




DESARROLLO EXPERIMENTAL DE 
UNA GUÍA DE ANÁLISIS PARA EL 
CONTROL DE CALIDAD DE ENVASES 

















UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA 
FACULTAD DE CIENCIAS 
ÁREA CURRICULAR DE FARMACIA 
MAESTRÍA EN CIENCIAS FARMACÉUTICAS 
BOGOTA D.C., JUNIO DE 2013 
 
 
DESARROLLO EXPERIMENTAL DE 
UNA GUÍA DE ANÁLISIS PARA EL 
CONTROL DE CALIDAD DE ENVASES 









Tesis presentada(o) como requisito parcial para optar al título de: 





Prof. Mary Trujillo González 




Línea de Investigación: 
Control de calidad de productos farmacéuticos 
 
 
Grupo de Investigación: 
Aseguramiento de la Calidad 
 
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA 
FACULTAD DE CIENCIAS 
ÁREA CURRICULAR DE FARMACIA 
MAESTRÍA EN CIENCIAS FARMACÉUTICAS 
BOGOTA D.C., JUNIO DE 2013 
 









Dedicado a mis hijos David y Samuel, la luz y 
motivación de cada paso que doy. 
 
 
A mis padres, mi punto de partida 
 
 
El fracaso es la oportunidad de empezar de 





Primero a Dios, sin su gracia Divina simplemente nada es posible. 
 
A la profesora Mary Trujillo, por su confianza y apoyo para el desarrollo de este trabajo. 
 
A Prodenvases Crown, por su apoyo incondicional en el desarrollo de las diferentes 
pruebas experimentales de este trabajo. En especial a Carlos Torres, José Díaz Salas, 
Katherine Prieto, Leonor Corneo, Diego Jiménez. 
 
A Sandra Ospino, por su amistad y apoyo incondicional en el desarrollo de este estudio. 
















Resumen y Abstract IX 
 
Resumen 
El presente trabajo se realizó con el objetivo de desarrollar una propuesta de guía de 
análisis para el control de calidad de los envases metálicos que se utilizan para el 
llenado de aerosoles en la industria Farmacéutica y Cosmética,  teniendo en cuenta que, 
a nivel nacional no existe una normativa actualizada para el control de calidad de los 
envases metálicos de aerosol. Primero se  realizó una revisión documental de las 
normativas del Instituto Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC), Consumer 
Specialty Products Associations Aerosol Guide (CSPA), Federación Europea de 
Aerosoles (FEA), Comité Europeo de Normalización (CEN) e Instituto Argentino de 
Normalización (IRAM). Posteriormente se escogieron las pruebas de mayor criticidad y 
practicidad  adaptables a la industria, las cuales fueron aplicadas a muestras de 
diferentes envases metálicos con un diámetro de boca de 25,4mm.  Los  resultados 
confirmaron la viabilidad técnica de los ensayos y permitieron desarrollar un protocolo 



















This work was performed with the aim of developing a proposal to guide the analysis for 
quality control of metal containers used for filling of aerosols in the pharmaceutical and 
cosmetic industry, taking into account that  there are no national update  regulations for 
quality control of metal aerosol containers. First, we conducted a literature review of the 
regulations of Instituto Colombiano de Normas Técnicas, (ICONTEC), Guide Associations 
(CSPA), European Aerosol Federation (FEA), Comité Europeo de Normalización (CEN), 
and Instituto  Argentino de Normalización (IRAM).  Subsequently chose the most critical 
test, convenience and adaptability to the industry, which were applied to samples of 
various metal containers with a mouth diameter of 25.4 mm in the mouth. The Results 
confirm the technical viability of the tests and helped to develop a protocol for the quality 
control of these metal containers. 
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Introducción 
Los aerosoles se han empleado desde hace varias  décadas para envasar diversos tipos 
de productos, entre ellos cosméticos y agentes terapéuticos generalmente para 
aplicación tópica a nivel cutáneo, rectal o vaginal. Las formas tópicas se han empleado 
para una gran cantidad de manifestaciones dermatológicas, desde tratamientos del acné 
hasta simples preparaciones de primeros auxilios, en cuya formulación se encuentran 
principios activos  como budesonida, salmeterol, xinafoato, propionato de fluticasona, 
fenoterol, bitartrato  y clorhidrato de epinefrina, clorhidrato de isoproterenol,  entre otros. 
Los aerosoles también se han utilizado para la administración  por vía oral de principios 
activos indicados  para el tratamiento  sintomático  del asma, así como para el 
tratamiento de la migraña (1). 
La tendencia de crecimiento de la industria del aerosol se ha extendido a todos los 
sectores de consumo, principalmente para el cuidado personal, el cuidado del hogar,  
productos farmacéuticos para uso humano y veterinario y alimentos. 
El crecimiento a nivel mundial de la industria del aerosol,  de acuerdo a los reportes 
indicados por la Federación Europea de Aerosoles en el reporte de 2011-2012, indica 
que en América Latina el mayor productor es Argentina con un crecimiento sostenido 
bien interesante, colocándose como el primer país con la mayor producción de aerosoles 
de América y el cuarto a nivel mundial. A nivel mundial del total producido el 54,03% son 
para productos de cuidado personal., 23,31% para productos de hogar, 5,83% productos 
alimenticios, 8,02% de uso industrial, 5,16% productos farmacéuticos y veterinarios,  
3,65% pinturas y barnices (2).De igual manera, The Consumer Specialty Products 
Association (CSPA) ha indicado en su reporte anual del 2012, que el año 2011 la 
producción de aerosoles estuvo alrededor de 3 782 billones de unidades (3). 
El crecimiento progresivo de la industria de aerosoles, se debe a la efectividad de este 
tipo de envase para contener, proteger, conservar y dosificar el producto, además, en la 
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actualidad se le han agregado algunos elementos que influyen notablemente en la 
decisión final, como ser económico, amigable con el medio ambiente, sustentable, 
ergonómico y con buena apariencia; es decir, es un envase verdaderamente competitivo 
(4). 
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, se hace necesario que la calidad de los 
envases utilizados en diversas industrias sea acorde con las exigencias regulatorias y de 
los consumidores. 
En el presente trabajo se realiza  un análisis de las diferentes normas que existen a nivel 
nacional e internacional, para el control de calidad de envases metálicos para aerosol, 
para finalmente identificar y unificar las pruebas críticas que se deben aplicar en el sector 
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1. Aspectos Teóricos 
 
1.1 Historia del aerosol 
La historia del aerosol se remonta a 1825, año en que Charlie Plinth inventó el surtidor 
portátil estilo regencia, que utilizaba la presión para servir agua con soda y estaba 
controlado con una llave de cierre. Ésta fue sustituida por otro mecanismo denominado 
sifón champenois que era, en realidad, un sacacorchos hueco que permitía servir 
bebidas gaseosas y otras bebidas a presión sin quitar el corcho. 
En 1837, Perpigna inventó el jarro con sifón que consistía en una válvula en la parte 
superior activada por un muelle. Ese mismo año, Savaresse introdujo el sifón de agua 
gaseosa, basado en un principio similar. El moderno sifón de agua de soda es el 
descendiente directo de estos inventos. 
Durante el siglo XIX y principios del XX, los médicos y boticarios utilizaban ampollas de 
metal o vidrio que contenían cloruro de etilo, para producir un spray que empleaban 
como anestésico local. Las ampollas se calentaban en la mano para incrementar la 
presión. Luego se les daba la vuelta y se rompía el extremo para dejar salir un chorro de 
líquido, que se evaporaba rápidamente en la piel, produciendo una sensación de frío 
intenso.  
En Perú, en la época del carnaval de primavera, se utilizaba un mecanismo de spray 
 er umado conocido como “chisquete”, el cual consistía en un tubo de vidrio sellado con 
un tapón de goma que se mantenía en su sitio mediante un muelle. Contenía cloruro de 
etilo y perfume. 
En Noruega los años 20 y 30, Erik Andreas Rotheim registra las patentes de diversos 
mecanismos muy similares a los aerosoles que se usan hoy en día. También se realiza la 
primera producción comercial de aerosoles, por  la Empresa de pinturas de Alf Bierke.  
Sin embargo, la producción masiva de aerosoles solo se realizó  después de la Segunda 
Guerra Mundial, en la cual, murieron más hombres por enfermedades causadas por 
insectos, que por la propia guerra., lo que inspira a dos investigadores del departamento 
de agricultura de los Estados Unidos, L. D Goodhue y W.N Sullivan, para desarrollar 
insecticidas,  envasados en cilindros portátiles, a los que llamaron “bomba insecto”. 
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Los insecticidas, ambientadores y lacas para el cabello son los primeros productos en 
comercializarse en Europa a principios de los años cincuenta. La aceptación por parte del 
público fue tal que, durante esa década se fabrican setenta millones de aerosoles, 
alcanzándose en la década de los sesentas,  el Boom de la industria del aerosol. 
Entre 1960 a 1970 en Europa, la producción se incrementa de setenta millones a mil 
doscientos millones de unidades. Los consumidores europeos, catalogan el aerosol como 
su sistema dispensador preferido, al considerarlo práctico, fácil de usar, higiénico y 
eficaz. Sin embargo, a finales de los setentas, la corriente de conciencia medioambiental 
capta la atención del mundo, con la publicación del informe Molina/Rowland sobre la 
capa de ozono y la incidencia de los aerosoles con el (clorofluorocarbonados) CFC en su 
deterioro. Los aerosoles se convierten en el tema principal de legisladores, prensa 
mundial y organizaciones de consumidores.  
Durante los ochentas se desarrollan alternativas con el fin de suprimir el uso de los CFC, 
y los aerosoles se comercializan con el sello: Sin CFC, es así como la producción 
europea se incrementa hasta alcanzar los tres millones de unidades.  
Durante los noventa y principios del dos mil, la protección del medio ambiente que 
continúa como objetivo prioritario a nivel mundial,  busca promover la utilización de 
materiales reciclados y la minimización de los residuos.  La industria del  aerosol se suma 
a esta corriente y comienzan a utilizar una proporción significativa de metal reciclado. La 
producción de aerosoles continua creciendo de forma uniforme y en Europa se alcanza 
los cuatro mil cuatrocientos millones de unidades.  
El mercado farmacéutico no ha sido ajeno a esta tendencia y mostrando un gran interés 
por el formato de aerosol en aluminio. Productos con soluciones nasales salinas, 
limpiadores de heridas, analgésicos y antiinflamatorios tópicos se encuentran en aerosol 
(5). 
 
1.2 Definición del aerosol 
El término aerosol se utiliza para denotar diversos sistemas, que varían desde los de 
carácter coloidal hasta los que consisten en partículas líquidas o sólidas muy finamente 
subdivididas dispersas en un gas y rodeadas por él. En principio, el término aerosol hacía 
referencia a partículas con un rango de tamaño específico, pero  este concepto ha caído 
Aspectos Teóricos  23 
 
en desuso. La definición actual se refiere a productos que dependen del poder de un gas 
licuado o comprimido para expeler los compuestos activos en una niebla, espuma o 
semisólido finamente dispersos(1). 
De acuerdo a la definición de la Farmacopea de los Estados Unidos, USP 36, los 
aerosoles son preparaciones envasadas a presión y que contienen agentes terapéuticos 
y un propelente  que se liberan al activar un sistema de válvula apropiado. Al momento 
de activar el sistema de válvula, el Active Pharmaceutical Ingredient (API) completo, es 
liberado como una nube de partículas finas o gotitas. En el caso de productos tópicos, y 
dependiendo de la naturaleza del API y de las condiciones que se estén tratando, la 
activación de la válvula puede resultar en una liberación fija de una cantidad controlada 
de formulación o la liberación continua mientras la válvula esté siendo presionada (6). 
The Consumer Specialty Products Association (CSPA), en la sección C, Glosario de 
términos utilizados en la industria del aerosol,  define al producto de aerosol como  una 
forma de envase a presión, que consiste en un metal, vidrio o recipiente de plástico con 
una válvula de dosificación continua o de medida (Metered valve) fijada al envase de 
manera permanente, y diseñado para dispensar productos en forma de spray 
(pulverizaciones), chorros, geles, espumas, lociones o gases (7). 
En Europa, The Aerosol Dispenser Directive (ADD) define el sistema aerosol como el 
envase no reutilizable de metal, vidrio o plástico que contiene un gas comprimido, licuado 
o disuelto a presión, con o sin líquido, pasta o polvo, y provisto de un dispositivo de 
descarga que permite que el contenido sea expulsado en forma de partículas sólidas o 
líquidas en suspensión en un gas, en forma de espuma, pasta o polvo, o en estado 
líquido (8). 
El aerosol se ha convertido en un elemento cotidiano debido a las siguientes ventajas: 
 Facilidad de uso: aplicación inmediata, idoneidad en el tipo de pulverización, 
comodidad de uso y manejabilidad. 
 Eficacia: óptima aplicación, buen rendimiento y máxima fiabilidad. 
 Estanqueidad y conservación: garantía de hermeticidad, total inviolabilidad, higiene 
del contenido, seguridad de uso y mantenimiento de sus propiedades originales. El 
producto envasado en un aerosol está sellado en un recipiente presurizado inviolable, 
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por lo tanto, no existe el riesgo de contaminación del producto con materiales 
extraños o cambio en sus propiedades fisicoquímicas por los efectos del aire y la 
humedad. 
 Precisión de aplicación y economía de uso: dosificación controlada en cuanto a 
tiempo de salida, área de aplicación y cantidad de producto, evitando el derroche por 
sobredosificación. 
 Los productos que requieren regulación de la dosis utilizan una válvula dosificadora, 
la cual permite administrar con rapidez una dosis exactamente medida de una 
sustancia con actividad terapéutica. El aerosol reduce y a veces elimina la irritación 
provocada por la aplicación de una pomada sobre una zona de la piel con erosiones. 
Además,  se aplica fácilmente una capa delgada sin desperdiciar producto por el uso 
de un hisopo de algodón o de otros aplicadores. Esto puede determinar una 
absorción más rápida y más eficiente de la medicación. 
 El efecto refrigerante de los aerosoles de gas licuado puede ser conveniente en 
determinadas enfermedades dermatológicas porque reducen la irritación o ayudan en 
el alivio del dolor (1). 
 
1.3 Componentes de un aerosol 
El ámbito de aplicación de productos de aerosol es sorprendentemente grande. Dentro 
de las categorías podemos ver aplicaciones de aerosol en productos farmacéuticos, 
alimentos, cosméticos, veterinarios, industriales, insecticidas. Debido a esta versatilidad 
de aplicaciones el sistema aerosol cobra una gran importancia y de allí el interés por 
conocer uno de los elementos básicos del sistema aerosol como es el material de envase 
metálico. 
 
Un sistema aerosol está constituido en términos generales por los siguientes 






















 Válvula: Dispositivo mecánico que regula el flujo entre dos medios con diferentes 
presiones. 
 
 Activador: Es el componente que facilita la apertura de la válvula y al mismo tiempo 
ayuda a una perfecta dispensación en cuanto a cantidad y calidad del producto. 
 
 Los propelentes: Los gases propulsores (o propelentes) constituyen una parte muy 
importante de los aerosoles, puesto que proporcionan la energía de compresión 
(propulsora) del sistema aerosol. Los dos tipos de propulsores más utilizados son: a) 
gases licuados y b) gases comprimidos. Entre los gases licuados cabe destacar los 
hidrocarburos halogenados, sobre todo los compuestos clorofluorocarbonados (CFC) 
y los hidrocarburos (butano, propano y dimetiléter). Hay que señalar que, en virtud del 
Protocolo de Montreal, sobre sustancias que dañan la capa de ozono de 1986, ha 
disminuido drásticamente el uso de compuestos CFC en los aerosoles (farmacéuticos 
y de otros tipos) (9). 
 
 Granel (Concentrado): El concentrado como generalmente se conoce el producto, 
puede ser formulado en solución, suspensión, emulsión, gel y crema. 
 
 Envase: El envase metálico puede ser de Hojalata o de Aluminio. En el mercado 
también se encuentran en menor uso envases no metálicos de aerosoles hechos en 
Figura 1-1 Partes de un producto Aerosol. 
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vidrio y plástico. Los envases de vidrio  generalmente están compuestos de silicatos 
de calcio y sodio. Usualmente tienen una capacidad de 3 a 118 mL, capaces de 
resistir una presión de  600 A 1200 psi-g. Los envases de aerosol no metálicos  se 
originaron entre 1951 y 1955 con envases de vidrio sin revestir, en tamaños de 118 
mL, 100 mL y 150 mL. Entre 1958 a 1980 se desarrollaron diferentes tipos de 
envases para aerosol con material plástico opaco y de1980 a 1990 se desarrollaron 
envases para llevar productos en aerosol en PET opacos y transparentes.  A pesar 
de las ventajas que podría ofrecer  el envase plástico como, ser más económico que 
el metal,  más atractivo por la  posibilidad de realizar diferentes formas y más  
resistente a la corrosión, un comparativo de la producción de aerosoles entre 2004 y 
2007  indica que realmente el interés está alrededor de los envases metálicos ya sea 
hojalata o aluminio. Para los envases de aerosol en vidrio de acuerdo con las 
estadísticas arrojadas entre 2004 a 2007, el crecimiento también ha estado por 
debajo del 1%,muy parecido al de los envases plásticos , ver Figura1-2 (10). 
 
Figura 1-2 Producción envases metálicos y no metálicos.  
Tomado de conferencia de Aerosoles plásticos dictado por Dr. Hartmut Schiemann XXVII 
en el  congreso de aerosol en Roma (10). 
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1.4 Tipos de Aerosoles 
1.4.1 Según el lugar de acción. 
Los aerosoles se pueden administrar a través de diversas vías, de tal manera, que el 
envase, el disparador y la válvula dosificadora, así como la formulación, deben estar 
diseñados para el sitio de administración específico. Los aerosoles de vía local, están 
destinados para  ser aplicados sobre la piel  y los de  vía sistémica en las vías aéreas 
superiores (aerosoles nasales), la cavidad oral (aerosoles bucales y sublinguales) o los 
pulmones (aerosoles para inhalación). 
 
Los aerosoles de vía local o tópicos producen partículas o gotitas finas para su aplicación 
sobre la piel. Según se requiera, se pueden diseñar para administrar una cantidad 
medida de formulación al momento de activar la válvula o para proveer una liberación 
continua de la formulación durante la presión ininterrumpida de la válvula. 
  
Los aerosoles para Inhalación, comúnmente  conocidos como inhaladores de dosis fija 
(MDI, por sus siglas en inglés), están destinados para producir partículas o gotas finas 
para inhalación a través de la boca y para depositarse en el árbol pulmonar. El diseño del 
sistema de administración tiene como propósito liberar una masa medida de calidad 
apropiada de la sustancia activa con cada disparo. 
 
Los aerosoles nasales, comúnmente conocidos como MDI nasales, producen partículas o 
gotitas finas para administración a través del vestíbulo nasal y para depositarse en la 
cavidad nasal. Cada disparo de la válvula libera una masa medida y de calidad apropiada 
de la sustancia activa. Los aerosoles linguales están destinados a producir partículas o 
gotitas finas para depositarse en la superficie de la lengua. El diseño del sistema de 
administración libera una dosis con cada disparo 
 
1.4.2 Por el número de fases. 
Sistema de dos fases o bifásicos: Este es el más simple de todos los sistemas de aerosol 
y consiste de un propelente licuado, un fármaco soluble en éste y el gas en equilibrio con 
la fase líquida, o el propelente comprimido en estado gaseoso y el principio activo 
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disuelto en un líquido adecuado. Al existir una fase líquida y una de vapor, al oprimir la 
válvula se libera el propelente líquido que contiene los componentes activos disueltos. 
 
Sistema de tres fases o trifásicos: contienen una suspensión o emulsión de los principios 
activos además del propelente. Este sistema es útil porque da la posibilidad de formular 
componentes líquidos no miscibles con el propelente así.  
 
a. La fase gaseosa más dos fases líquidas inmiscibles. 
b. La fase gaseosa más dos fases líquidas emulsionadas. 
c. La fase gaseosa más un fase líquida que suspende a una fase sólida. 
 
Los aerosoles son usados para dispensar un gran número de productos y el rango de 
capacidad que cubre puede ir de 3 a 1000 mL. De acuerdo a las características de 
dispensado (como la forma, tamaño de la partícula y volumen) alrededor del 85% de 
todos los aerosoles se dispensan en forma de  spray, sin embargo también se pueden 
producir espumas, líquidos, pastas, spray líquido-polvo e incluso spray gas-polvo. (1) (9). 
 
1.4.3 Por el tipo de gas propulsor o propelente 
Los propelentes que se  utilizan para ayudar a expeler el contenido son: gases 
comprimidos (como aire, óxido nitroso y dióxido de carbono)  y gas licuado ( butano, 
propano y dimetiléter) y mezcla de estos propelentes 
 
Los gases propulsores (o propelentes) constituyen una parte muy importante de los 
aerosoles farmacéuticos, puesto que proporcionan la energía de compresión (propulsora) 
del sistema aerosol. Los dos tipos de propulsores más utilizados son gases licuados y 
gases comprimidos. 
 
Entre los gases licuados cabe destacar los hidrocarburos halogenados (sobre todo los 
compuestos clorofluorocarbonados (CFC) y los hidrocarburos (butano, propano 
dimetiléter). Un gas licuado (o líquido) es el que a presión y temperatura ambiente se 
presenta en forma gaseosa, pero que se licúa fácilmente cuando aumenta la presión del 
recipiente que lo contiene. 
 
Los gases comprimidos suelen ser insolubles en la fase líquida del principio activo. Unos 
y otros gases tienen sus ventajas e inconvenientes. La principal ventaja de los gases 
licuados radica en la eficacia de su mecanismo de dispersión. En cambio, tienen el gran 
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inconveniente del riesgo de explosión, por lo cual no deben almacenarse en sitios que 
puedan alcanzar los 50 °C. Los gases comprimidos tienen un sistema de dispersión 
menos eficaz, y la presión en el interior del envase disminuye con la utilización. Sin 
embargo, presentan la ventaja de tener un bajo precio, ser inertes químicamente y poco 
tóxicos. Los gases comprimidos mantienen la presión interna del recipiente 
independiente de la temperatura externa y no plantean problemas medioambientales. 
 
1.4.4 Por el tipo modo de descarga 
De acuerdo con la aplicación terapéutica que vaya a tener un aerosol farmacéutico, la 
liberación del medicamento (descarga) podrá ser de los tipos siguientes: 
 
 Descarga espacial. Se forma un aerosol denominado niebla, en el que el producto 
se dispersa en gotas muy pequeñas  que se mantienen largo tiempo en el aire. Se 
utilizan para la administración pulmonar por vía bucal. 
 
 Descarga en polvo. El del envase aerosol en forma de partículas sólidas dentro de 
gotas del gas propulsor licuado, el cual, al hallarse de repente a la presión 
atmosférica, se vaporiza instantáneamente, dispersando así el principio activo con el 
que estaba mezclado. Se forma un aerosol denominado humo. 
 
 Descarga superficial  El producto se dispersa en gotas relativamente grandes 
(pulverización grosera). Estos aerosoles se utilizan para la administración tópica. 
 
 Descarga líquida. El producto se descarga en forma de chorro, gracias a la carencia 
en la válvula del envase aerosol de atomizador o microdifusor. Estos aerosoles se 
utilizan para la aplicación cutánea de tónicos y lociones (9). 
 
1.4.5 Por el sistema de barrera 
Este tipo de productos en aerosol se caracterizan por mantener separado el producto o 
concentrado del propelente se clasifican así: 
 
 El sistema tipo pistón o Pistón Can, está diseñado para productos semisólidos 
donde un pistón de polietileno adaptado al recipiente de aluminio, ejerce presión 
hasta vaciar el producto. El producto se coloca en la parte superior del recipiente. La 
presión del nitrógeno (0,62Mpa a 0,69Mpa) o de un hidrocarburo gaseado licuado, 
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empuja contra el otro lado del pistón y cuando la válvula se abre, sale el producto. El 
pistón roza las paredes del recipiente y expele la mayor parte del concentrado del 




Figura 1-3 Pistón Can 
Tomado de http://www.zima-kolben.de/pp.en.html 
 
 El sistema tipo bolsa plástica (Bag on Valve) 
Para los sistemas Bag on Valve, el producto se encuentra dentro de una bolsa que puede 
estar hecha de aluminio laminado o plástico. La bolsa está dispuesta dentro del envase 
fijada a la válvula. (Ver Figura 1-4 y 1-5), Este sistema ha permitido un gran avance, 
debido a su gran versatilidad, ya que se pueden dispensar productos de gran viscosidad, 
hasta de 2.000.000 Cp. Este sistema es aplicable a productos líquidos, viscosos, cremas 
y en especial útil para cierta clase de productos en aerosol donde es preciso mantener 
separados el concentrado y el propelente. Dado que el producto en la bolsa no entra en 
contacto con el oxígeno, existe una mayor estabilidad en comparación con los aerosoles 
de llenado donde el propelente y el concentrado se encuentran en un mismo 
compartimiento. Otra ventaja de este sistema, es que se puede realizar dispensación del 
producto en cualquier posición, es decir vertical e invertido (1). 
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Figura 1-4.Bag On Valve. Tomado de http://www.bagonvalve.com/application-areas 
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1.5 Envases metálicos 
Los envases metálicos de aerosol pueden ser fabricados en acero estañado (hojalata) o 
en aluminio.  Como cualquier otro producto, los envases deben pasar por diferentes 
pruebas de control de calidad durante el proceso de elaboración de los envases 
metálicos  que al final deben garantizar con efectividad su finalidad que es: contener, 
proteger, conservar y dosificar el producto. 
Las características de calidad que se controlan en los envases metálicos en términos 
generales  se agrupan en Pruebas dimensionales y pruebas de desafío, las cuales deben 
ser evaluadas antes de su utilización o llenado del producto  aerosol. Para la inspección 
del envase metálico terminado las pruebas dimensionales a las que se debe prestar 
especial atención son las relacionados con el ensamble entre la válvula y la boca del 
envase,  por lo tanto reviste de gran importancia  las medidas relacionadas con la zona 
de grafado como son: Diámetro interno de la boca del envase, diámetro externo de la 
boca del envase, altura de contacto entre la boca del envase y la válvula y espesor del 
rizo.  Otra de las pruebas dimensionales que se deben realizar como parte del control de 
calidad son las del diámetro del cuerpo,  altura total y capacidad del envase.   La medida 
de paralelismo, excentricidad si no se controla  pueden generar maltrato en la válvula  
durante el proceso de fabricación de un producto aerosol. 
De las pruebas para garantizar la resistencia y seguridad del envase y que constituyen 
una pruebas de desafío son la prueba de presión interna al envase vacio, la cual si no se 
cumple durante el proceso de llenado, almacenamiento y utilización del aerosol  se 
pueden presentar defectos críticos como deformación y explosión del envase, generando 
riesgos contra la seguridad de las personas. Para aquellos envases donde es necesario 
de acuerdo a las características de su fórmula, utilizar un recubrimiento para garantizar la 
estabilidad entre el contenido (propelente y concentrado) y el envase metálicos se debe 
controlar la porosidad del recubrimiento interno, la cual se puede desarrollar por medio 
de un método electroquímico.  A continuación se describen cada una de las etapas de 
fabricación de los envases metálicos. 
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1.5.1 Envase de hojalata 
Los envases para aerosol de hojalata se fabrican a partir de láminas de acero ligero en 
carbono, con una capa de estaño en ambas caras, la cual se aplica en una operación 
electrolítica continua. Los envases de hojalata, han sido muy importantes pues se han 
utilizado  para contener una variedad de alimentos, refrescos, y aerosoles entre otros. 
 
Una característica de la hojalata es la aplicación de estaño, y recubrimientos interiores y 
exteriores que se hacen sobre la lámina de acero. (Figura 1-6). Los tipos de acero 
empleados son los denominados MR, MC y L, los cuales se distinguen por su contenido 
de carbono entre 0.05 a 0.12 %, manganeso entre 0.30 a 0.6%, azufre no mayor al 
0.05% y pequeñas cantidades de fósforo y silicio. El estaño usado en la protección del 
acero base es de gran pureza, con más del 99.80 % de estaño y menos de 0.04 % de 
antimonio, arsénico, bismuto cobre y otros metales (11). 
 
PELÍCULA DE ACEITE 
  Oxido de Sn   
  Estaño   
  Aleación Fe-Sn   
   
Acero base 
  
  Aleación Fe-Sn   
  Estaño   
  Oxido de Zn   
PELÍCULA DE ACEITE 
 
Figura 1-6 Estructura de la Hojalata. Tomado de 
http://www.mundolatas.com/informaciontecnica/nocionesbasicassobrehojalata.htm 
El envase de hojalata generalmente se realiza de acuerdo al proceso descrito en la 
Figura 1-7, básicamente está conformado por tres piezas: el domo, el cuerpo y el fondo. 
Los domos y fondos se forman a través de extrusión y se les coloca una pequeña capa 
de compuesto sellante a base de elastómero, resina, pigmento y disolvente, el cual 
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posteriormente es curado en hornos a altas temperaturas, se deja a la intemperie con un 
reposo de 48 horas. Este tratamiento se realiza con el fin de obtener un mejor 
engargolado tanto de los domos como de los fondos. En el armado y para soldar el 
cuerpo, se usa hilo de cobre como conductor de corriente con el fin de lograr la fusión de 
la hoja con el traslape, el cual es hoy día mínimo, de más menos 4-5mm. En algunos 
casos se utilizan recubrimientos internos a base de barniz e o i en lico con el  in de 
evitar hidrólisis interna, sobre todo en productos con base acuosa con solventes con un 
alto contenido de humedad (11)(12).  
También es común el recubrimiento en la parte externa de los fondos y domos, pero en 
este caso se utili a esmalte en tonos dorados o blanco    ualmente se a lica en el cuer o 
una ca a de barni  e o i en lico en la costura, tanto en la  arte e terna como en la 
interna, con fin de recubrirla por completo siempre el punto después de la referencia. No 
hay que dejar a un lado la existencia del envase de dos piezas, que se compone de 
cuerpo y fondo a base de extrusión y el domo engargolado (11)(12).  
 
 
Figura 1-7 Etapas del proceso de producción de envases de hojalata 
 
1.5.2 Envase de Aluminio 
Los envases de aluminio han estado disponibles desde 1948 y desde entonces, casi 
siempre se han construido de una sola pieza (monobloc) por lo tanto, el envase no tiene 
costuras facilitando la aplicación de los recubrimientos. 
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Estos envases se construyen a partir de lingotes de aluminio de 99,7% de pureza con un 
contenido de hierro de 0,176%, Silicio 0,049% y Níquel 0,003%. Cada envase se forma a 
partir de un disco de aluminio previamente lubricado, el cual por extrusión forma un tubo 
con una sola cara abierta, el cual posteriormente es recortado, a la longitud requerida, y 
cepillado. Luego pasa a la etapa de lavado, barnizado y polimerizado. La siguiente etapa 
es la de litografía, la cual involucra el esmaltado, la impresión y el lacado y por último se 
finaliza con las etapas de: conificado y embalaje así como se ilustra en la Figura 1-8. 
Figura 1-8 Etapas del proceso de producción de un envase de aluminio. 
 
Por su ligereza, dureza, maleabilidad y fácil reciclado el aluminio es empleado como 
material de preferencia para el sector farmacéutico, cosmético y de alimentos, logrando 
en los últimos años envases más ligeros y finos, con formas muy atractivas para el 
consumidor, sin alterar sus propiedades de protección y resistencia (13) (14). 
 
1.6 Recubrimientos utilizados en los envases de 
aerosol. 
Los barnices y recubrimientos juegan un papel importante en la protección del envase 
metálico frente al producto y viceversa, y en la mejora de la apariencia del envase lo cual 
constituye un elemento de motivación para el consumidor. 
Dado que la función principal de los recubrimientos interiores es la de proteger el 
producto de posibles interacciones con el material de envase que pudieran originar 
deterioro en su calidad, una altísima parte de los envases metálicos que se consumen 
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hoy día, sea cual sea su uso alimentación, bebidas, industria, aerosoles, etc. van 
provistos de un revestimiento de protección interna y en ocasiones también externa. 
 
Los recubrimientos empleados en los envases tienen una función de barrera protectora 
que puede desglosarse en los siguientes fines fundamentales: 
 
 Proteger al metal de su contenido. 
 Proteger al producto de la contaminación por los iones metálicos procedentes del 
envase. 
 Facilitar la fabricación. 
 Proporcionar una base para la decoración. 
 Actuar como una barrera contra la abrasión y corrosión externas. 
Los recubrimientos, para cumplir su función de barrera, deben de reunir las siguientes 
características: 
 Ser compatibles con el producto envasado y resistir su agresividad. 
 Tener una elevada adherencia sobre la hojalata u otro metal. 
 Estar libres de sustancias tóxicas. 
 No afectar a las características organolépticas del producto envasado. 
 No contener ningún producto prohibido por las legislaciones sanitarias. 
 Resistir la esterilización y/o tratamiento a que vaya a ser sometido el producto 
durante su envasado. 
Soportar adecuadamente la operación de soldadura del cuerpo en los envases de tres 
piezas y el esfuerzo al que es sometido el material metálico por el proceso de embutido, 
en los envases de dos piezas, si el barnizado se ha aplicado con anterioridad a ellas. 
 
Comúnmente los revestimientos se clasifican en: 
 Revestimientos interiores de protección, están contacto con el producto envasado y 
son desi nados como “barnices sanitarios”   
 Revestimientos exteriores pigmentados, que sirven de base a la impresión decorativa 
del envase, denominados “blancos couches”  or ser de este color  También se les 
llaman “esmaltes blancos” o “lacas blancas”  
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 Revestimientos exteriores transparentes, que también sirven de base a la impresión, 
son denominados “barnices de en anche”  
 Revestimientos exteriores transparentes, que protegen la impresión, ya que las tintas 
soportan mal las manipulaciones posteriores, son conocidos como “barnices de 
acabado”. 
Las compañías de producción de envases han desarrollado una amplia gama de 
recubrimientos para diferentes utilizaciones. 
Los recubrimientos interiores protectores, denominados también lacas, son diseñados 
para resistir la fabricación del envase y su uso posterior y para minimizar la interacción 
posible entre el producto y el envase, durante toda su vida útil. Las propiedades que se 
les exigen son inercia química, flexibilidad, resistencia y buena procesabilidad a altas 
temperaturas (esterilización). Además, en el caso de contacto directo con el producto, la 
formulación y composición del recubrimiento debe ser aprobada por organismos legales 
y/o internacionales, de tal manera que se demuestre su inocuidad frente a la salud 
humana y la no alteración de las características organolépticas del producto envasado. 
Los recubrimientos exteriores pueden ser protectores, decorativos o cumplir ambas 
funciones al mismo tiempo. 
Algunos de los materiales empleados habitualmente como recubrimientos interiores se 
describen a continuación:  
Recubrimientos interiores 
 Tipo epoxi: Uno de los sistemas de recubrimiento más eficaces, tanto para 
aplicaciones alimenticias como no-alimenticias son los recubrimientos epoxi fenólicos. 
Combinan propiedades de interés, tales como: resistencia química, excelente 
adhesión al sustrato, buena flexibilidad (para la formación de envases) y elevada 
resistencia a la esterilización a alta temperatura. 
 Tipo organosol: Este tipo de recubrimiento se compone de dos fases en un 
disolvente orgánico, una fase dispersa de polivinilcloruro (PVC) y una fase disuelta de 
resina termoestable. La dispersión del PVC permite obtener una gran concentración 
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de sólidos (50-60 %) mientras se mantiene una viscosidad suficientemente baja como 
para facilitar la aplicación del recubrimiento. 
Recubrimientos exteriores  
Los recubrimientos exteriores se refieren a sustancias, distintas de las tintas, que se 
aplican a la superficie exterior de un envase con función protectora y/o estética. El uso 
más extendido es un recubrimiento blanco denso empleado como base para la 
impresión. Al igual que en el caso de los recubrimientos interiores, éstos pueden 
contener distintos aditivos que mejoren sus propiedades.  
 
 Tipo acrílico: Los recubrimientos tipo acrílico generan films blancos resistentes al 
desgaste o abrasión, con buenas propiedades de pigmentación. Existe un amplio 
rango de monómeros acrílicos que dan lugar a diversos polímeros, ajustados a cada 
necesidad. Forman sistemas termoestables normalmente entrecruzados con resinas 
tipo amina, para conservar su incorporación.  
 
 Tipo poliéster: Al igual que en el caso anterior, la gran variedad de monómeros de 
partida (polioles orgánicos y poliácidos) permiten gran flexibilidad en la formulación. 
Los poliésteres funcionales se entrecruzan con resinas tipo amina con el mismo 
propósito que en el caso de los acrílicos.  
 
 Tipo alquílico: Se basan en aceites insaturados naturales (soja, semilla de lino) y/o 
ácidos grasos equivalentes que reaccionan con glicerol dando lugar a triglicéridos. El 
oxígeno atmosférico es el responsable del entrecruzamiento pero el secado puede 
acelerarse mediante la adición de agentes de entrecruzamiento externos, por ejemplo 
resinas tipo amina. A temperaturas elevadas, los recubrimientos de tipo alquídico 
tienen tendencia a amarillear, por lo que su empleo se reduce a aplicaciones de 
escaso grado decorativo. 
 
 Tipo epoxi fenólico: De las mismas características de los recubrimientos interiores. 
 
 Barnices: El principal requisito de un barniz es su completa transparencia, de forma 
que la impresión y recubrimientos por debajo de él puedan poner de manifiesto por 
completo su efecto visual y estético. La mayoría de los barnices son compuestos 
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análogos a los descritos en los recubrimientos exteriores (tipo acrílico, poliéster o 
alquídico), siempre sin pigmentación. 
Recubrimientos poliméricos sobre metales 
Los recubrimientos poliméricos se utilizan para  el recubrimiento de ambas caras del 
metal o bien por calentamiento de un film preformado o bien por extrusión directa de un 
film sobre el metal. Suele emplearse polietileno tereftalato (PET) o polipropileno (PP), y 




















2.1 Objetivo General: 
Proponer y dar a conocer una guía de análisis de rutina para el control de calidad de 
envases metálicos para aerosol que sea aplicable en la industria farmacéutica y 
cosmética bien sea fabricante o beneficiaria de los mismos y también en el ámbito 
académico. 
 
2.2 Objetivos Específicos: 
 
2.2.1 Analizar y comparar la información para el control de calidad de envases de aerosol 
incluyendo tanto Normas Técnicas Colombianas como de normas y guías 
internacionales, tales como CSPA, FEA e IRAM. 
 
2.1.2 Desarrollar un protocolo de análisis para el control de calidad de rutina en un 
envase de aerosol metálico. 
 
2.1.3 Desafiar con pruebas experimentales las características de calidad de los envases 
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3. Metodología 
El presente trabajo se desarrolló teniendo en cuenta las siguientes etapas:  
 
 Primero: Se realizó una revisión completa para seleccionar las normas y luego se  
realizó un análisis comparativo de los ensayos y especificaciones propuesto en las 
diferentes normas y/o guías. 
 Segundo: Se seleccionaron los ensayos que podrían hacer parte de una propuesta 
de guía de análisis para el control de calidad de envases, que pueda ser aplicada en 
la industria de llenado de aerosoles, teniendo cuidado de seleccionar los ensayos de 
mayor criticidad y practicidad para un análisis de rutina y que reflejen la calidad del 
envase frente  a sus características fundamentales en la industria como son 
protección y funcionalidad. 
 Tercero: Se evaluaron experimentalmente los ensayos propuestos con el fin de 
establecer un protocolo para el control de calidad de envases metálicos para aerosol 
con diámetro de boca de 24 mm. 
 
3.1 Selección y análisis comparativo de las normas 
 
Se realizó una revisión completa para seleccionar las normas y luego realizar un análisis 
comparativo de los ensayos y las especificaciones propuesto en las diferentes normas 
y/o guías. Las normas seleccionadas fueron las propuestas por el Instituto Colombiano 
de Normas Técnicas (ICONTEC), Federación Europea de Aerosoles (FEA), Comité 
Europeo de Normalización (CEN), Instituto Argentino de Normalización (IRAM) y The 
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3.2 Propuesta de guía de análisis 
Del análisis comparativo se realizó una selección de los ensayos que podrían hacer parte 
de una propuesta de guía de análisis para el control de calidad de envases, que pueda 
ser aplicada en la industria de llenado de aerosoles. Par dicha selección se tuvieron en 
cuenta principalmente las pruebas de mayor criticidad y practicidad para un análisis de 
rutina y que puedan incidir directamente en la eficiencia del llenado del aerosol a nivel 
industrial, así como también las que reflejen la calidad del envase frente a sus 
características fundamentales en la industria como son protección y funcionalidad 
3.3 Evaluación experimental de los ensayos en 
diferentes envases metálicos 
Las pruebas seleccionadas se aplicaron de manera experimental a envases con la 
medida de 25,4 mm en la boca, de diferentes proveedores, tanto de aluminio y hojalata. 
De los envases de hojalata también se utilizaron muestras de envase de acero 
recubiertos con una lámina de plástico como se indica en las Tablas 3-1 y 3-2.  
Los envases de aluminio evaluados corresponden a la altura de 75 a 185 mm y 
diámetros de cuerpo de 35 a 53 mm. Estos envases son elaborados en una sola pieza a 
partir de pastillas de aluminio y no presentan costuras laterales debido a las 
características de su proceso de fabricación.  
 
Tabla 3-1 Tamaños de envases de aluminio utilizados en las pruebas experimentales 
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Los envases de hojalata evaluados corresponde a los tamaños de 150  a 218 mm en 
altura  y con un diámetro del cuerpo de 53 a 66 mm, estos envases son de tres piezas, 
conformado por un domo, cuerpo y fondo. 
 
Tabla 3-2 Tamaños de Envase de Hojalata utilizados en las pruebas experimentales 
Diámetro mm Altura mm 




66 (211)               218 (713) 
 
3.3.1 Materiales 
Envases metálicos de aluminio, Envases metálicos de hojalata. 
 
3.3.2 Reactivos y soluciones de reactivo 
Solución de sulfato de sodio al 2%,  
Solución de sulfato de cobre Pentahidratado al 10 % 
 
3.3.3 Equipos 
Balanza Mettler Toledo sensibilidad ± 0,1 g,  Medidor de altura Starret 3752-24/600 
sensibilidad 0,01 mm (0,0005 pulg), Boxal Mitutoyo sensibilidad 0,01, Calibrador pie de 
rey Mitutoyo, Calibrador pasa no pasa, Calibrador de altura electrónico, medidor Boxal, 
micrómetro, equipo de medición de paralelismo, excentricidad y planicidad dotado con 
comparador, equipo de presión hidráulica, ABT-200 Burst Buckling Tester For Aerosol 
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4. Resultados y Discusión 
Al realizar un análisis de las normas o documentos de referencia en Colombia para el 
control de calidad de los envases metálicos para aerosol con respecto a los del mercado 
internacional se encuentran desventajas notables en cuanto a la actualización según los 
avances tecnológicos y la información de los métodos de control de calidad de los 
envases metálicos utilizados en los productos de aerosol.. Esta falta de información ha 
generado algunas dudas o deficiencias en el entendimiento del control de calidad a 
ejercer por parte de la industria del sector que utiliza este tipo de envases, lo cual 
conlleva a que en la práctica se afecte la toma de decisiones o la búsqueda de razones a 
los inconvenientes que se puedan presentar durante el proceso de llenado y relacionados 
con el envase. A pesar del amplio uso de los aerosoles en Colombia, la falta de 
información actualizada  por parte de los organismos de normalización también se 
identifica como una limitación importante, lo cual nos coloca en desventaja competitiva. 
 
Durante la realización de este estudio se encontraron limitaciones relacionadas con la 
disponibilidad técnica de instrumentos en el sector industrial y académico, sin embargo, a 
pesar de tener estas limitaciones tuvimos gran soporte de la industria local como 
Prodenvases Crown, que nos permitieron hacer uso de los instrumentos y equipos 
disponibles. 
 
4.1 Análisis comparativo de las normas disponibles 
para el control de calidad de envases metálicos en 
aerosol. 
Se realizó una revisión completa de las pruebas para el control de calidad en los envases 
metálicos de aerosol con una boca de 25,4 mm de diámetro, en los documentos 
propuestos por: 
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 Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificación (ICONTEC).  
 El  Instituto Argentino De Normalización Y Certificación(IRAM). 
 Federación Europea de aerosoles (FEA). 
 Consumer specialty product association (CSPA). 
 Technical  Committee CEN/TC 261el cual emite las normas European Standard (EN). 
 
En la revisión de estos documentos se comparó la existencia o no de métodos para el 
control de calidad que se resumen en la Tabla 4-1. Complementariamente se revisó la 
Farmacopea de los Estados Unidos (USP) con el objetivo de analizar los estándares de 
calidad exigidos para los materiales que se utilizan en los preparados farmacéuticos y no 
están descritos controles asociados a los envases metálicos para aerosol. Al revisar la 
información nacional para los ensayos de control de calidad de los envases para aerosol 
encontramos que en el Instituto Colombiano de Normas Técnicas, ICONTEC, se 
encuentran disponibles cuatro normas así: 
 NTC 2210. Metales no ferrosos. Pastillas de aluminio para tubos colapsibles y 
envases para aerosoles. 
 NTC 2302. Embalajes metálicos. Válvulas para aerosoles. Definiciones y 
clasificación. 
 NTC 178. Envases metálicos. Definiciones y clasificación. 




De las anteriores la única que es específica para envases de aerosol es la Norma 
Técnica Colombiana NTC-1258 “Envases metálicos a  resi n (aerosoles) con ca acidad 
máxima de 1400 cm3”  En esta norma se encuentran establecidos los requisitos y 
ensayos a los que se deben someter los envases metálicos. Incluye los materiales 
permitidos y sus acabados internos, espesores, los requisitos para el volumen máximo, 
presiones permitidas, clasificación según su grado de flamabilidad y presión, ensayos de 
capacidad del envase, ensayo de deformación y rotura y ensayo de propagación de la 
llama. Sin embargo, le hacen falta los ensayos relacionados con las dimensiones, las 
cuales son muy importantes para garantizar un ensamble correcto entre la válvula y el 
envase, así como la hermeticidad y seguridad del producto en aerosol. 
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Tabla 4-1 Análisis comparativo de las normas disponibles para el control de calidad 
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Figura 4-1 Plano dimensional de las medidas del envase. 
La Federación Europea de Aerosoles (FEA) es una organización que representa 18 
países en Europa, la cual incluye empresas de la industria aerosol. Fundada en 1959, su 
misión está relacionada con la mejora el conocimiento y el entendimiento de la industria 
aerosol  principalmente de la Unión Europea, para ayudar a la operación económica y 
fomentar la producción uniforme y segura de la industria aerosol. Las normas FEA tienen 
por objeto facilitar la comunicación dentro de la industria de aerosoles, para ayudar a la 
operación económica, y para fomentar la producción uniforme y seguro, almacenamiento 
y uso de aerosoles por medidas de normalización, la terminología y la metodología. El 
cumplimiento de estas normas no es obligatorio es voluntario. 
 
Dentro de las publicaciones de este organismo se encuentran las normas técnicas 
desarrolladas para la industria europea de aerosol que incluye métodos de prueba, 
normas dimensionales y de desempeño, disponibles en tres idiomas (Francés, Inglés y 
Alemán). Las normas FEA están estructuradas así: 
 
FEA 100 a 101; básicamente establecen estándares de comunicación al establecer 
definiciones y clasificación en general. 
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FEA201-204, 206, 210, 214-216, 219, 220, 222-224; establecen los estándares 
dimensionales. 
 
FEA 401, 405, 406, 421, 422; son normas relativas a las técnicas de medición y 
dispositivos de medición para la determinación de las propiedades mecánicas. 
 
FEA 602-606,  608-610, 615, 621, 641-644; se refieren a los métodos de ensayo y 
dispositivos de prueba para la determinación de otras propiedades de los productos en 
aerosol o sus componentes. Algunas de las normas FEA han sido reemplazadas por la 
Normas Europeas las cuales han sido emitidas por el Comité Europeo de Normalización  
(CEN). 
 
The Consumer Specialty Products Associations (CSPA), ha publicado por más de 50 
años información técnica y reglamentaria para los miembros de la industria del aerosol en 
el CSPA Aerosol Guide. Fundamentalmente publica pruebas voluntarias, directrices, 
normas y guías que han sido elaboradas, para las compañías del sector aerosol. La 
CSPA Aerosol Guide se encuentra estructurada en secciones desde la A a la N. 
 
Las Secciones A, B y C describen como está fundamentada la CSPA, miembros del 
comité y un glosario de definiciones. 
 
La sección D referencia la norma regulatorias y federales relacionadas con los productos 
en aerosol.  
 
La Sección E que explica todo lo relacionado con los códigos de seguridad para el 
almacenamiento y venta de los productos en aerosol.   
 
La Sección F es una sección dedicada a los envases metálicos de hojalata y acero. En 
esta sección de la guía se indican un glosario de definiciones comunes del sector y 
proporciona directrices voluntarias de la industria para envases de acero y hojalata de 
tres piezas además relaciona un compendio de métodos para determinación de las 
dimensiones. 
 
La Sección G cuenta con un glosario de definiciones, las directrices voluntarias de la 
industria para las dimensiones de los envases metálicos de aerosol  de aluminio, y un 
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compendio de métodos de ensayo para la determinación de esas dimensiones. El 
objetivo  principal de estas directrices voluntarias es que al estar estandarizados se 
pueda lograr la intercambiabilidad de elementos que forman parte del sistema aerosol y 
que no afecten las líneas de llenado de aerosoles. Igual en estos documentos cada autor 
indica que es importante  considerar los acuerdos a los que se lleguen tanto los 
proveedores y llenador de aerosoles. Los cuales pueden ser más recomendables y 
pueden diferir de las recomendadas en las Guías de Aerosol de la CSPA. 
 
La sección H está conformada por un glosario de definiciones y métodos de prueba para 
la determinación de la presión en envases de vidrio.  
La sección I está enfocada a las válvulas. Contiene un glosario de definiciones y los 
métodos que aplican para el control de las válvulas haciendo la salvedad que el enfoque 
es para las que son producidas en el mercado de Norte América. 
 
La Sección J está dedicada a los métodos de ensayo claves del proceso de crimpado. El 
objetivo de esta sección es brindar información útil para identificar o resolver problemas 
relacionados con la taza de la válvula y la integridad del crimpado o engarzado. Para 
finalmente  satisfacer los criterios dimensionales y garantizar la intercambiabilidad, 
siempre y cuando sean del mismo material la válvula y sus componentes, sobre todo 
pensando en el mercado Norteamericano. 
 
La Sección K se dedica a las pruebas físicas del producto aerosol y sus formulaciones. 
Incluye Determinación de la presión, rata de spray, pérdida de peso, densidad de los 
productos aerosol 
La Sección L involucra ciertas pruebas químicas y guías para los productos aerosoles, 
por ejemplo el método para determinar contaminantes como TBHP (Terbutilo 
Hidroperóxido) en los propelentes, el contenido de humedad en los productos de aerosol 
y el grado de cobertura de los recubrimientos por la determinación de poros, grietas y 
manchas. 
 
La Sección M da todo el soporte para el uso del logo de reciclado en los envases de 
aerosol. 
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La Sección N contiene un compendio de los documentos que se consideraron para la 
elaboración de las normas voluntarias. Las reglas y políticas establecidas para llegar a un 
consenso. 
 
El Instituto Argentino de Normalización y Certificación IRAM es una asociación civil 
sin fines de lucro, que representa en la Argentina diferentes sectores de la economía, del 
gobierno y de las instituciones técnico-científicas. IRAM es reconocido como el 
Organismo Nacional de Normalización. Este instituto tiene para el control de calidad de 
los envases metálicos dos grandes normas, que han sido desarrollados por un comité 
que está conformado por representantes de diversas industrias del sector de envases de 
aerosol  y productos para el cuidado personal. 
 
Las normas IRAM 3785, Envases de aluminio para aerosoles y 3789, Envase de 
hojalata para aerosoles, describen los controles para los envases metálicos según el 
material del que están realizados. Se soportan con otros métodos más específicos para 
la determinación de ciertas dimensiones como altura de contacto, determinación de la 
planicidad y excentricidad de los envases metálicos. 
 
A continuación se describen las características encontradas en cada prueba de las 
normas y guías sujetas a estudio: 
 
Medidas de diámetro interno de la boca del envase 
La medida de diámetro interno, está unificada en todas las normas consultadas, con una 
medida de control de  25, 4 mm ± 0,1 mm. Se han observado leves diferencias en las 
tolerancias permitidas, por ejemplo, en IRAM es 25, 4 mm ± 0,15 mm. 
Todos los estándares reconocen lo crítico de esta medida para garantizar el ajuste con la 
válvula y el cierre hermético. Algo muy importante de resaltar es que, algunos 
documentos de la Federación Europea de Aerosoles han sido reemplazados por las 
normas europeas que emite el Comité Europeo de Normalización. En las normas 
europeas por ejemplo para los envases de aerosol de hojalata: EN 14847. Envases de 
hojalata - Dimensiones de la abertura (boca del envase) de 25,4 mm, solo se indican las 
especificaciones para el diámetro interno y externo, pero todo lo relacionado con  la 
metodología no está descrito detalladamente, solo se indica que se debe utilizar un 
instrumento adecuado.  
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La CSPA como normas de uso voluntario proponen métodos para la determinación de los 
diámetros interior, por medio de la utilización de galgas, los cuales son bastante rápidos 
pero no permiten conocer que tan desviado está una medida de la especificación. Se 
establece el mismo método de galgas tanto para envase de aluminio como para envases 
de hojalata. 
 
Medidas de diámetro externo de la boca del envase 
La medida de diámetro externo en la normatividad establecida por la Federación Europea 
de Aerosol es 31,3 ± 0,2 mm tanto envase de aluminio y hojalata. En el documento Guía 
de aerosoles de la CSPA, el rango es ligeramente mayor para los envases de hojalata 
31,01 ± 0,25 mm, pero el envase de aluminio mantiene el mismo criterio de aceptación 
que el estándar  europeo. En la normativa IRAM 3785 Envase de aluminio para aerosol 
establece 31,3 ± 0,3 mm y en el documento  IRAM 3789 Envase de hojalata para aerosol 
establece 31,01 ± 0,25 mm. 
 
Medidas de altura de contacto entre la boca del envase y la válvula y espesor del 
rizo 
La medida de altura de contacto es muy importante y bastante crítica para asegurar la 
hermeticidad entre la válvula y el envase cuando se realiza el proceso de agrafado. 
En  la CSPA, por un lado se establecen las medidas para altura de contacto, en la 
sección G11-14 Directrices dimensionales voluntarias de la industria de aerosol para 
envases de aluminio de una pieza con boca de una pulgada (25,4 mm) de diámetro y en 
la Sección G25-27, hay una sugerencia de metodología a aplicar para determinar la 
altura de contacto con una especificación 4.25 ± 0.25 mm, utilizando un medidor Boxal. 
En la guía dimensional de Hojalata  sección F10-22 no se menciona la altura de contacto. 
 
En la norma de Europa FEA y EN para la altura de contacto, tienen establecido un rango 
para los envases de aluminio y hojalata así: para hojalata  4,0 ± 0,15 mm y para aluminio 
4,25 ± 0,2 mm que es igual a la normatividad Argentina. Importante aclarar que si la 
determinación se realiza con calibrador Starret este rango es diferente,  tiene un valor de 
3,3 ± 0,18 mm, valor que coincide con el estándar de la CSPA para hojalata en la 
determinación del espesor del rizo. En consulta realizada a los proveedores coinciden 
que la medida con el Starret está en desuso pues actualmente existen instrumentos 
modernos que ofrecen una mayor precisión en esta medida. 
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Para la medición de altura de contacto en la norma EN 14850:2005 no se da mayor 
detalle del equipo utilizado, simplemente se indica que se utilice los comercialmente 
disponibles en el mercado.  
 
Para las medidas del espesor del rizo la normativa CSPA  establece metodologías para 
tanto en envases de aluminio y hojalata, utilizando el instrumento Starret. 
 
En el caso de los envases de Aluminio, en la sección G11-14: Directrices dimensionales 
voluntarias de la industria de aerosol para envases de aluminio de una pieza, con boca 
de una pulgada (25,4 mm) de diámetro, se establece que para las medidas de Rizo 
Maquinado, el cual corresponde a la medida de espesor del rizo no se dan valores 
nominales ni tolerancias para esta medida debido a que durante la fabricación del envase 
de aluminio hay un proceso de rectificado que puede variar de un fabricante a otro por lo 
tanto no va a existir uniformidad entre fabricantes de envase de aluminio para esta 
medida. Sin embargo se describe una metodología en la sección G35“Método para el 
control de la dimensión espesor del rizo  en envases de aluminio de una pieza con 25,4 
mm en diámetro de boca del envase”, y en esta secci n se establece una medida de 
referencia de 3,81± 0,38 mm. 
 
Para los envases de hojalata en la guía dimensional de envases de hojalata el valor 
establecido como especificación es de 3,3 ± 0,18 mm y el método que describe la 
metodología esta descrito en la sección F35.38 Método para medir el espesor de rizo en 
envases de hojalata y acero  de tres piezas con un diámetro de boca de una pulgada 
(25,4 mm). 
 
Determinación de la altura total  del envase y diámetro del cuerpo del envase 
 
El tamaño de los envases de aerosol generalmente está determinado por el diámetro y la 
altura del envase. En el estándar EN 15008 para envases de aluminio la tolerancia 
establecida para la altura total es de ± 0,4 mm y para el diámetro del cuerpo en los 
envases de aluminio la tolerancia establecida ± 0,3 mm. En la norma EN 15007 para 
envases de hojalata la tolerancia en la medida de altura total, para estos envases es de ± 
1 mm, para el diámetro del cuerpo no establece tolerancias. 
 
Resultados y Discusión  56 
 
La norma EN 15010 establece para los envases de aluminio con rango para altura total  
especificado 0,4 mm si la altura está por debajo de 260 mm, si la altura está por encima 
de 260 mm el rango es 0,5 mm. En general en las normas europeas se encuentran las 
tablas que correlacionan la capacidad en función de las dimensiones de diámetros de 
cada una de las partes del envase y su altura. 
 
La CSPA tiene establecido los tamaños más usuales en los envase de hojalata con 
diámetros de 45 mm a 70 y envases de aluminio con diámetros que van de 35 mm a 76 
mm de diámetro. La altura de los envases puede  variar ampliamente, dentro de ciertos 
rangos de ingeniería para cada diámetro, pero también existe la posibilidad de establecer 
alturas particulares de acuerdo a las necesidades de cada cliente. El rango establecido 
por la CSPA para el control de las alturas de los envases de aluminio es de ± 0,75mm y 
en el caso delos envases de hojalata es de 0,89 mm de rango. En el diámetro del cuerpo 
para envases de hojalata, el rango es de 0,15 mm y para los envases de aluminio es de 
0,2 mm. El método para determinar las medidas sugeridas por la CSPA para aluminio y 
hojalata es con un medidor de altura análogo o digital. Este ensayo no lo establecen las 
normas de Europa, FEA y EN. 
 
En la norma de envases de aluminio para aerosoles descrita por la IRAM, la tolerancia de 
la altura total del envase es de 1,0 mm. En el caso de aluminio el rango es de 0,5 mm. El 
rango establecido para la determinación de los diámetros de cuerpo es de 0,3 mm en el 
caso de los envases de aluminio y para el envase de hojalata 0,5 mm. 
 
El control de la medida de diámetro del cuerpo del envase resulta importante cuando se 
está diseñando el empaque secundario ya sea caja o sobretapa, si no existe 
estandarización de esta medida se pueden presentar problemas para el manejo del 
producto con el material secundario. 
 
En el caso de la altura total, la falta de estandarización de esta medida puede afectar a 
nivel de proceso de llenado y en el caso de los envases de hojalata, además de lo 
anterior, también puede afectar la intercambiabilidad de las piezas (domo, cuerpo y 
fondo) y consecuentemente afectar a los componentes de acoplamiento y a los equipos 
de llenado y proceso. En la NTC ninguna medida dimensional se encuentra descrita 
como parámetro de control. 
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Determinación de la medida Excentricidad y Paralelismo  
La norma FEA tiene dos documentos relacionados con la medida de paralelismo, la FEA 
204, que ha sido reemplazada por la EN 15010 y complementario a esta norma se 
encuentra en FEA 405 donde realiza la descripción metodológica de esta medida. En la 
descripción que realiza la Norma EN 15010 para esta medida hace la salvedad que estas 
medidas no son obligatorias, pero representa una buena práctica de control de parte de 
los fabricantes de envases metálicos de aerosol. Que finalmente puede formar parte de 
un acuerdo de calidad entre fabricante y llenador de aerosoles. Las dimensiones que 
figuran en esta norma se reconocen como críticas con respecto a la eficiencia del cierre, 
y, como tales, son de gran importancia tanto para el fabricante de envases, en el control 
de procesos y para la fábrica llenadora, desde su proceso de inspección de recibo hasta 
el ajuste y control en el proceso de llenado. 
 
El criterio de aceptación establecido en el documento EN 15010 en la prueba de 
paralelismo es 0,25 mm. 
 
El paralelismo entre la boca del envase y la base del envase es importante para 
garantizar el cierre hermético. En las normas de argentina IRAM 3789: Envases de 
hojalata para aerosoles, y la IRAM 3785: Envases de aluminio para aerosoles, se indica 
el criterio de aceptación, donde la diferencia encontrada en las mediciones entre el dato 
mayor encontrado y el menor no debe ser mayor a 0,25 mm. Esta norma se 
complementa con la  IRAM 3705: Envases para aerosoles: Determinación del paralelismo 
entre la boca y la base.  
 
La metodología para medir la excentricidad se encuentra descrita en el documento IRAM  
3707: Determinación de la excentricidad de la boca de los envases de aluminio, y la 
máxima excentricidad permitida se encuentra establecida en la norma EN 15010 con un 
valor máximo  de  1,2 mm. No se encuentra descrita la metodología ni en la CSPA ni en 
la FEA. 
 
Planicidad de la boca del envase 
En cuanto a planicidad de la boca del envase, ésta es una medida que solo se describe 
en las normas FEA e IRAM, con el objetivo de determinar la uniformidad en la boca del 
envase, pero no se referencian los criterios de aceptación. La descripción del método 
FEA 406: Método para medir la planicidad de la boca del envase, es igual al establecido 
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en la IRAM 3706: Planicidad de la boca. Esta prueba no se encuentra establecida ni en 
NTC, CSPA y la norma europea. 
 
Determinación de la capacidad del envase 
Para la determinación de la capacidad del envase la Norma Técnica Colombiana tiene 
descrito completamente el método de cómo realizar la determinación de la capacidad de 
rebose y la capacidad de empaque considerando el volumen ocupado por la válvula y su 
tubo de pesca o de inmersión, de hecho la NTC propone una clasificación de acuerdo al 
tamaño en función de su diámetro y volumen de llenado en dos grandes grupos. Grupo I, 
los envases cuya capacidad de llenado es igual o menor a 820 cm3 y Grupo II, los 
envases con capacidad de llenado entre 820 cm3 y 1400 cm3, a diferencia del resto de 
normas internacionales donde simplemente la clasificación de los envases está en 
función de los códigos de venta internacionalmente conocidos que establece como 
directriz general el diámetro por la altura. 
 
En las normas de la Federación Europea de aerosoles, se establece el mismo criterio de 
la norma International Organization for Standardization ISO 90/3 para la definición del 
método de capacidad de llenado a rebose y de empaque. De igual manera, los 
reemplazos de los estándares de la FEA 214 y 220 a su equivalente en   las normas EN 
15007 y 15008, respectivamente, indican un cuadro con las capacidades de rebose de 
los envases más comunes en hojalata y aluminio con sus respectivos criterios de 
aceptación. En la CSPA, realmente no se establecen métodos para la determinación de 
la capacidad de los envases metálicos. 
En las normas IRAM, se establece el mismo método de verificación de capacidad a 
rebose, tanto para envases de  hojalata como de aluminio, pero no tiene establecida la 
tolerancia permitida. 
 
La profundidad del fondo es una medida que solo se encuentra descrita en la CSPA en 
la sección de Aluminio, aunque se aclara que es un método aplicable también a envases 
de hojalata y acero en general. La falta de estandarización de esta medida puede afectar 
a nivel productivo en el proceso de codificado del lote. La tolerancia establecida en la 
CSPA sección 32 G es de 1,3 mm para el envase de aluminio aunque en las guías 
dimensionales no se establece esta medida. 
 
Determinación de la presión de deformación y rotura en el envase metálico 
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El envase de aerosol no solo se debe caracterizar por su calidad, también por la 
seguridad que ofrece. Por lo tanto además de las pruebas dimensionales debe 
someterse a unas pruebas de  desafío que al final van a garantizar la seguridad durante 
el transporte, por lo tanto los envases que se llenan bajo presión aerosol debe cumplir 
con las pruebas de presión a la deformación y presión de ruptura.  
Existen dos organismos principales que regulan y establecen las exigencias que se 
deben cumplir, basados en la seguridad que se deben garantizar con los envases 
metálicos llenados a presión. En los Estados Unidos quien se encarga de legislarlo es la 
Department of Transport (DOT) y en Europa es regulado por la Unión Europea el cual es 
vigilado por la Federación Europea de Aerosoles. 
 
Tabla 4-2 Requisitos de presión para envases metálicos, según DOT 
Clasificación Resistencia a la 
deformación mínima (Mpa) 
Resistencia a la rotura 
mínima (Mpa) 
Estándar 0,96Mpa/ 9,6 bar (140 psi) 1,45Mpa/14,5 bar (210 psi) 
2P 1,10Mpa/ 11 bar (160 psi) 1,65/ 16,54 bar (240 psi) 
2Q 1,24 Mpa/12,4 bar (180 psi) 1,86Mpa/18,6 bar (270 psi) 
 
 
Tabla 4-3 Requisitos de presión para envases metálicos, según estándar UE 
Clasificación Resistencia a la 
deformación mínima (Mpa) 
Resistencia a la rotura 
mínima (Mpa) 
12 bar 1,2 Mpa/ 12 bar (174 psi) 1,4 Mpa/14 bar (203 psi) 
15 bar 1,5 Mpa/ 15 bar (217 psi) 1,8 Mpa / 18 bar (261 psi) 
18 bar 1,8 Mpa/18  bar (261 psi) 2,2 Mpa/22 bar (319 psi) 
 
 
El Departamento de Transporte de Estados Unidos,  DOT tiene descrito los 
requerimientos del material en el  capítulo 49 Código federal regulatorio (CFR) Subparte 
B y describe las directrices que se deben cumplir las cuales se resumen en la Tabla 4-2. 
 
En el estándar Europeo se tienen los siguientes requisitos presentados en la Tabla 4-3. 
Al compararlo los requisitos del estándar europeo y DOT, con el estándar que establece 
la norma IRAM (Ver Tabla 4-4), se tiene descrito el referencial normativo utilizado 
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corresponde a la norma DOT, sin embargo, hay leves diferencias de los requisitos 
establecidos por la IRAM en los valores de cada una de las presiones. Los valores de 




Tabla 4-4 Requisitos de presión para envases metálicos, según estándar IRAM 
Clasificación Resistencia a la deformación 
mínima (Mpa) 
Resistencia a la rotura 
mínima (Mpa) 
Estándar 1,0Mpa/ 10 bar (145 psi) 1,51Mpa/15,1 bar (219 psi) 
2P 1,14Mpa/ 11,4 bar (165,3 psi) 1,72Mpa/ 17,2 bar (249,5 psi) 
2Q 1,28/12,8 bar (185,6 psi) 1,94/19,4 bar (281,4 psi) 
 
En la Norma Técnica Colombiana NTC 1258. Envases metálicos a presión (aerosoles) 
con capacidad máxima de 1400 cm3. La prueba de presión esta descrita, partiendo de 
una clasificación en función de la resistencia a la presión para la cual los envases fueron 
diseñados (la Tabla 4-5). 
 
 
La diferencia entre los criterios de la norma de Colombia, NTC 1258, y las establecidas 
por la normatividad de Estados Unidos y la de Europa nos permite  detectar que nuestra 
normativa no ha tenido en cuenta las regulaciones de transporte que imperan en Estados 
Unidos y Europa, lo cual  no es acorde con los movimientos de globalización y apertura 
de mercado que se está dando a nivel mundial. 
 
A nivel de metodología, la CSPA establece el procedimiento para realizar este ensayo en 
la sección K12- 14: Dispositivo para determinar la presión de deformación y rotura. El 
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Grupo I Baja  
d ≤ 75 
 
V ≤ 820 
1,1 1,45 
Media 1,265 1,66 
Alta 1,45 1,86 





Media 1,45 2,1 
Alta 1,45 2,1 
 
 
En la Federación Europea de Aerosol el documento que establece el método para 
determinar la resistencia a la presión de un envase vacío sin válvula es la 
referencia  FEA 621, el cual establece la metodología con un dispositivo de 
genere una presión hidráulica acorde a las especificaciones de presión 
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Prueba del recubrimiento interno del envase 
Esta es una determinación que se realiza para aquellos envases que tienen algún tipo de  
recubrimiento, con el objetivo de mejorar la estabilidad entre el contenido y el producto.  
La importancia de esta prueba radica en que si no se garantiza una adecuada 
uniformidad en el recubrimiento, se pueden formar poros que generarían 
incompatibilidades entre el contenido y el material del envase que estaría expuesto. 
El estándar de la Federación Europea de Aerosoles no establece prueba alguna para 
esta determinación. En cambio la CSPA documenta  la prueba en la sección L1-L2: 
Método para evaluar el grado de cobertura de los recubrimientos. El objetivo de esta 
prueba es determinar los poros o huecos que pudieron haberse generado por una 
aplicación del recubrimiento desigual o no uniforme. Es una prueba química donde se 
utiliza sulfato de cobre pentahidratado, solución de ácido clorhídrico y agua desionizada, 
permitiendo evaluar o determinar si se presentan imperfecciones en la aplicación  del 
recubrimiento por la observación de  puntos o manchas marrones o rojizas en el envase 
después del tratamiento. 
 
El instituto Argentino  de Normalización IRAM para el control de este parámetro tiene 
definido un documento IRAM 3708: 2006 Envases para aerosoles. Determinación de la 
resistencia a la Butanota (metil-etil-cetona) del recubrimiento interior. El objetivo de esta 
norma es establecer la resistencia del recubrimiento interior desafiándolo con metil-etil-
cetona  y proporcionando una medida de la insolubilidad de la película aplicada sobre la 
superficie interior del envase  de aerosol. Al final del ensayo realizado por esta 
metodología se realiza una inspección visual para evidenciar si el metal ha quedado 
expuesto. 
Es importante aclarar que para los envases de hojalata la norma IRAM 3789: 2002   
tiene establecido en un capítulo la forma de determinar el revestimiento de estaño en un 
envase de hojalata y esta soportada con la norma IRAM 60706; el criterio de aceptación 
está sujeto a los acuerdos entre el cliente y proveedor. 
En la norma de envases de aluminio IRAM 3785 hay tres capítulos que evalúan el 
requisito del recubrimiento. Por un lado se evalúa la resistencia a la butanona conforme a 
la IRAM 3708: 2006,  donde se establece que  los criterios de aceptación se fijan por 
mutuo acuerdo entre el proveedor del envase y su cliente. Además, establece una 
medida de la porosidad del recubrimiento interno según determinación por método 
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electroquímico donde se mide la conductividad a través del barniz de protección interior. 
Para tal fin,  indica que se debe utilizar un instrumento adecuado, capaz de medir el paso 
de la corriente durante 4 segundos entre una varilla de hierro sumergida en una solución 
de electrolito, aplicando una diferencia de potencial de 6,3 Voltios. De igual forma que en 
el método de resistencia a la butanona, el criterio de aceptación debe ser establecido por 
convenio previo con el cliente. 
También establecen en la norma IRAM 3785 un método para evaluar el recubrimiento 
midiendo la adhesión del barniz al metal con un Reticulador Erichsen o un compás con 
filo. La película de barniz se raya formando como una retícula, con líneas equidistantes a 
unos 2 mm aproximadamente. Se pega a la rejilla una cinta adhesiva y después 
agarrando por un extremo, se arranca de un tirón brusco. Con un recubrimiento bien 
adherido no debería de arrancarse ningún cuadrado de la retícula, ni aparecer ninguna 
ruptura o cuarteo en los lados ni en las esquinas. 
De acuerdo a la revisión realizada con los diferentes proveedores el método que más se 
utiliza para la evaluación de la calidad del recubrimiento es con la medición de la 
conductividad, por el método Waco. El método químico con solución ácida de sulfato de 
cobre es un ensayo tipo indicador que refleja los defectos en la aplicación del 
recubrimiento, no indica que tan desviado se encuentra un envase; a diferencia del Waco 
el cual se puede establecer criterios de aceptación según la fórmula que  va a contener 
en el envase. El método con el Reticulador  es un método que pocos fabricantes de 
envase utilizan en el control del proceso de fabricación de envases en la etapa de 
aplicación del recubrimiento.  A nivel de inspección de recibo de envases metálicos, el 
método más práctico para evaluar la calidad del recubrimiento es con el conductimetro 
Waco. 
Luego de revisar cada uno de los métodos de control establecidos por cada organismo 
de control, en términos generales, las pruebas que se le aplican a los envases de 
aluminio y hojalata son en su mayoría comunes cambiando los criterios de aceptación y 
considerando las diferencias de los materiales y el proceso de fabricación de los envases 
metálicos. Algunas medidas de control están muy enfocadas al proceso de control de 
calidad durante la producción  de los envases, por lo cual se seleccionaron las normas 
más críticas para el control en la industria llenadora. 
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A nivel de dimensiones dependiendo de la forma y el material podrán ser específicas 
algunas medidas por ejemplo: espesor del rizo en el envase de aluminio pues depende 
del rectificado en esta zona y alturas de hombros en los envases de aluminio,  en los 
envases de hojalata método para medir la distancia que abarca la parte superior del rizo 
de la boca del envase y la doble costura que une el cuerpo con la cúpula en los envases 
de tres piezas, la altura del cuerpo del envase de hojalata de tres piezas, anchuras y 
alturas de las doble costuras en los envases de hojalata. Estas medidas se establecerán 
en común acuerdo entre un fabricante de envase y el llenador de aerosoles, y algunas 
serán controladas por el fabricante de envases durante el proceso de fabricación(18-30). 
 
4.2 Desarrollo de la Guía de análisis para el control de 
calidad de rutina. 
Tomando como base el análisis comparativo de los ensayos propuestos en las diferentes 
normas CSPA, FEA, IRAM, EN y NTC se escogieron los ensayos más críticos para el 
proceso de llenado de un aerosol en la industria farmacéutica y cosmética, teniendo en 
cuenta que fueran sencillos y prácticos de realizar. 
 
Las características de calidad propuestas en esta guía que se controlan en los envases 
metálicos son: Descripción de la muestra, Pruebas dimensionales y pruebas de desafío; 
las cuales deben ser evaluadas antes de la utilización o llenado del producto  aerosol. 
Se escogieron las pruebas dimensionales que afectan directamente el proceso de 
llenado, la calidad del producto y que al final puedan afectar el funcionamiento y  la 
seguridad del producto aerosol. Las pruebas físicas o dimensionales presentadas como 
propuestas en  la presente guía corresponden a medidas que representan riesgos  tanto 
en la calidad del producto terminado como en la seguridad del envase relacionadas con 
el proceso agrafado, donde debe existir una estricta interrelación entre el dimensionado 
de la boca del envase, para que pueda encajar la válvula,  con las partes de la máquina 
que hacen el proceso de dosificación y agrafado. 
Las pruebas de desafío se escogieron en función de su afectación con la seguridad que 
se debe mantener durante el proceso de llenado del producto aerosol, durante el 
almacenamiento y durante la utilización del envase aerosol. En aquellos casos donde se 
identifique la necesidad de proteger  el contenido de reacciones con el interior del 
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envase, también en esta guía se proponen ensayos para evaluar la calidad en la 
aplicación de los recubrimientos.  
 
4.2.1 Descripción de la muestra 
Antes de realizar cualquier ensayo, es importante efectuar una revisión general de la 
muestra donde se evalúen los siguientes aspectos: Envase libre de material extraño o 
libre de suciedad que afecten la integridad del envase, a nivel de forma que el envase 
corresponda con el tamaño solicitado, el arte del envase no presente la litografía 
defectuosa con textos invertidos, rayas que afecten la presentación e información de la 
etiqueta, texto ilegible, partes del  envase con oxidación, partículas en el interior del 
envase, golpes o maltratos en la zona de la boca del envase o cuerpo del envase que 
afecten la presentación. 
4.2.2 Pruebas dimensionales para los envases de aerosol. 
 
Determinación de los diámetros internos y externos de la boca del  envase  
 
En esta guía de análisis se suministran dos tipos de ensayos para determinar el diámetro 
interno y externo de la boca del envase: Un método con Calibrador Pie de Rey y otro 
método cualitativo con galgas pasa no pasa. 
Método con Calibrador Pie de Rey 
 
Con la ayuda de un calibrador pie de rey con una sensibilidad de 0,1 mm se  miden las 
dimensiones mostradas en las Figuras 4.2 y 4.3 para el  diámetro interno de la boca del 
envase (A) y  diámetro externo de la boca del envase (B). 
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Figura 4-2 Altura y Diámetro del envase metálico 
 
 
Figura 4-3 Dimensiones del diámetro interno y externo de la boca del envase. 
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 Criterio de aceptación: 
De acuerdo con las especificaciones establecidas los diámetros  de la boca del envase 
cumple las especificaciones, si los resultados del promedio de acuerdo al plan de 
muestreo establecido entre el fabricante de envases y el llenador de productos en 
aerosol, se encuentran dentro de los límites establecidos en el plano de las Figuras 4-2 y 
4-3. 
 
Determinación del Diámetro interno con calibrador pasa no pasa 
Para realizar esta prueba se debe introducir en la boca del envase la parte del dispositivo 
“no  asa”, el cual tiene un diámetro corres ondiente al límite su erior establecido, que es 
de 25,5 mm, ver Figura 4-4. Esto con el fin de verificar que su diámetro máximo no sea 
mayor que el límite no pasa. Si la abertura del envase está por debajo del límite superior 
las dimensiones del calibrador por la zona de no pasa el envase no ajustará libremente. 
Se debe tener cuidado de no forzar el calibrador sobre la diámetro interno del envase 
para evitar deformación en el mismo envase.  
De i ual manera, se toma la  arte del dis ositivo “ asa” el cual está diseñado en 
dimensión de acuerdo a límite inferior permitido y verificar que ajuste libremente por la 
boca del envase, En este caso el valor límite para esta parte del dispositivo es 25,3 mm, 
ver Figura 4-4. Si la dimensión de la boca del envase es superior al mínimo especificado 













Figura 4-4 Calibrador pasa no para diámetro interno. 
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 Criterio de aceptación  
Si el envase no ajusta libremente con la superficie de la boca del envase  or la  ona “no 
 asa” del calibrador, el envase es aceptado. 
Si el diámetro de la boca del envase ajusta libremente por la zona pasa del calibrador el 
envase es aceptado.  
Determinación del diámetro externo con galga pasa no pasa, tipo anillo 
Par este ensayo se introduce la cara del dis ositivo “ asa” en la boca del envase. Si la 
dimensión de la boca del envase está por debajo del límite superior especificado (ver 
Figura 4-5) la boca del envase ajustará libremente en el calibrador.  
 
Posteriormente en la cara del calibrador “no  asa” se coloca la boca del envase  Si el 





Figura 4-5 Galga pasa no pasa para diámetro externo.
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 Criterio de Aceptación  
El envase debe entrar sin fuerza sobre la longitud de la rosca y el de no pasa no debe 
introducirse. 
Este método no  específica la medida real del diámetro interno y externo, pero es una 
forma  rápida de determinar la aceptabilidad de un envase. 
Determinación de la altura total del envase y diámetro del cuerpo 
 
Con la ayuda de un calibrador pie de rey con una sensibilidad de 0,1 mm, se miden las 
dimensiones mostradas en las Figuras 4.2, para diámetro del cuerpo (D) y altura total del 
envase (E).  
 
Criterio de aceptación: 
 
De acuerdo con las especificaciones establecidas  tanto para envase de aluminio, como 
envase de hojalata, el  envase cumple las especificaciones, si los resultados del 
promedio de acuerdo al plan de muestreo establecido entre el fabricante de envases y el 
llenador de productos en aerosol, se encuentran dentro de los límites establecidos en el 
plano de las Figuras 4-2. 
 
 
Determinación de la altura total del envase con calibrador electrónico de altura. 
Las unidades muestreadas se pueden ensayar con la ayuda de un calibrador electrónico 
de altura como el que se muestra en la Figura 4-6, con una sensibilidad de 0,01 mm. 
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Figura 4-6  Calibrador electrónico de altura 
El valor que aparece en la pantalla del calibrador al ajustar el envase sobre la placa de 
superficie, se anota en el reporte de control de calidad y se compara con la 
especificación establecida para el material que se está evaluando. 
 Criterio de aceptación 
De acuerdo a las especificaciones establecidas en  la Figura 4-2 el producto cumple 
especificaciones si los resultados del promedio de los envases evaluados de acuerdo al 
plan de muestreo seleccionado, se encuentran dentro de los límites establecidos en cada 
plano de acuerdo al tamaño del envase. El valor de altura total debe corresponder con la 
especificación establecida que es para el envase de aluminio ± 0,5 mm y para envase de 
hojalata ±1,0 mm. 
Método para la determinación de la altura de contacto entre la boca del envase y la 
válvula. 
Para esta determinación se coloca el instrumento de medición tipo Boxal con una 
sensibilidad de 0,01 mm, en la boca del envase, ver Figura 4-7. Una vez se sujeta con el 
botón de calce, se gira el envase en torno a su eje vertical en 360º. Se debe observar 
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constantemente la medida que indica la aguja del instrumento. La medición se realizar en 





Figura 4-7 Medición altura de contacto con Boxal II
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
Criterio de Aceptación. 
  
El criterio de aceptación según tipo de envase es como sigue y de acuerdo al plano de la 
altura de contacto de la boca del envase con la válvula debe ser conforme ver la Figura 
4-8. De las tres medidas tomadas, calcular el promedio de los tres valores medidos y 
compararlos con la especificación del envase ya sea Aluminio y hojalata. Estas 
especificaciones corresponden a 4.25 ± 0,20 mm para envase de Aluminio y 4.00 ± 0,20 
mm para envase de Hojalata. Adicionalmente, la diferencia entre el dato mayor y menor 




Figura 4-8 Plano de altura de contacto 
 
Determinación del Espesor del rizo 
Aparatos y accesorios 
 
Micrómetro Digital con una sensibilidad de 0.01 mm 
Procedimiento 
 Posicionar el micrómetro en la parte superior del cuello exactamente en el rizo, ver 
Figura 4-9. 
 Ajustar el micrómetro y registrar la medida en tres puntos equidistantes. 
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Figura 4-9 Determinación del espesor del rizo 
 
Criterio de Aceptación 
Para envases de Hojalata se establece como criterio de aceptación el valor de 3,3 ± 0,18 
mm. Para envases de Aluminio no se sugiere una especificación estandarizada pues esto 
depende del nivel de desgaste que pueda ocurrir en la zona del rizo durante el proceso 
de fabricación del envase de aluminio sin embargo se puede tomar como parámetro de 
referencia 3,81± 0,38 mm y dependiendo de los acuerdos que se establezcan entre 
fabricante y proveedor se establecerá un criterio de aceptación más específico. 
 
Determinación del  paralelismo de los envases de aluminio 
 
Para este ensayo se coloca el envase en forma vertical, apoyado sobre la base y sobre el 
apoyo vertical en forma de V, de un equipo para medición de paralelismo dotado con 
comparador de carátula, con una sensibilidad de 0,01 mm, de acuerdo a la Figura 4-10. 
Seguidamente se ajustar el palpador del comparador de modo que haga contacto sobre 
el rizo (rulo) en sentido radial, de acuerdo al tamaño del envase y se gira lentamente el 
envase sobre su eje longitudinal y sobre el apoyo en forma de V. Se registran las lecturas 








Figura 4-10 Determinación del paralelismo 
 
 Criterio de Aceptación 
 
La diferencia encontrada en las mediciones entre el dato mayor encontrado y el menor no 
debe ser mayor a 0,25 mm. 
Determinación de la excentricidad de la boca de los envases de aluminio. 
 
Para la presente determinación se coloca el equipo de medición para excentricidad 
dotado con comparador de carátula, con una sensibilidad de 0,01 mm, sobre una 
superficie perfectamente plana y nivelada, como se muestra en la Figura 4-11. Luego s 
coloca la barra de medición en contacto con el borde exterior del rulo y se gira 
lentamente el envase 360 °, sobre su eje longitudinal, registrando los valores de tres 
puntos. Se registran las lecturas, máximas y mínimas observadas, en el indicador al 
efectuar dicho giro dicho giro. 
 









 Criterio de aceptación 
La máxima excentricidad permitida, independiente de la altura es de 1,2 mm. 
 
Determinación de la capacidad de rebalse del  envase 
 Para determinar la capacidad a rebalse se debe conocer la masa del envase vacío y 
seco, sin la válvula y la del envase lleno con agua a una temperatura comprendida entre 
20 y 25 °C, sin que se rebalse. Luego, con el envase sobre la balanza, se completa el 
llenado hasta el rebalse, utilizando una pipeta o gotero. Se seca el exceso de agua que 
se desborda con material absorbente y se determinar la masa del envase lleno 
Determinar la masa del envase lleno. 
Cálculo 
Para cada envase, calcular la capacidad a rebalse de acuerdo a la Ecuación (4.1). 
 
 
         (4.1) 
 
  
(     )
 
 
Figura 4-11 Determinación de la excentricidad de la boca del envase 
Resultados y Discusión  76 
 
Donde: 
Vi: Capacidad a rebalse del envase en mililitros, de la determinación. 
m2: Masa del envase lleno, en gramos. 
m1: Masa del envase vacio, en gramos. 
 : Densidad del agua a temperatura de ensayo (entre 20 y 25 °C) en gramos por mililitro. 
Nota: Para efectos de cálculo se considera la densidad del agua como igual a 1,0 g/mL 
Calcular la capacidad de rebalse del envase como el promedio de las tres 




         (4.2)  
Siendo V, la capacidad de rebalse en mililitros.  
 Criterio de aceptación 
A continuación (Ver Tabla 4-6) de acuerdo a los tamaños y capacidad a rebose 
declarada en la especificación de cada envase de aluminio y de hojalata se tienen 
los siguientes criterios de aceptación. 
 
Tabla 4-6 Tolerancias Capacidad de envases metálicos 
capacidad a rebose (mL) 
Tolerancia 
% mL 
< 80 ± 5 - 
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101 a 150 ±4 - 
151 a 200 - ±6 
201 a 430 ±3 - 
431 a 650 - ±13 
651 a 1000 ±2 - 
1001 a 1400 - ±20 
 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de las medidas (de acuerdo al 
plan de muestreo) cumple con el volumen especificado para cada capacidad establecida 
por el fabricante 
4.2.3 Pruebas de desafío 
 
Prueba de deformación y rotura 
 
Las pruebas de deformación y rotura son pruebas que se realizan con el objetivo de 
desafiar la resistencia mecánica del envase metálico, dado las características de su 
contenido, es una cualidad que deben cumplir todos los envases metálicos, en gran 
medida para brindar seguridad de las personas y las instalaciones durante el proceso de 
llenado, almacenamiento y transporte de los productos en aerosol. Por lo tanto, se 
considera que la falta de resistencia de los envases a la deformación y rotura es un 
defecto crítico. Este tipo de exigencias son reguladas en Estados Unidos por el DOT 
(Departamento de transporte de los Estados Unidos) y realiza una clasificación de su 
resistencia a la deformación y rotura para los envases metálicos con una capacidad 
inferior a 1 litro en: Estándar o normal, 2-P y 2-Q.  
 
Para la determinación se instala la boca del envase de aerosol en el equipo de presión 
hidráulica el cual debe estar equipado con un medidor de presión de 0,01 Mpa de 
precisión. Para efectos de este estudio se utilizó el equipo ABT-200 Burst Buckling Tester 
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For Aerosol Cans, ver Figura 4-12. El equipo se acciona de acuerdo con el respectivo 
manual de instrucciones y se registra la presión señalada en la pantalla, cuando el 
envase se deforma. Al terminar la última presurización se registra el valor de presión 



















 Criterio de aceptación 
 
Los envases evaluados deben presentar una resistencia a la presión de deformación y 
rotura según la tabla 4-7, conforme a los requisitos de la DOT. 
 
Tabla 4-7 Requisitos para prueba de presión de deformación y rotura 
Clasificación de 
los envases  según 
la resistencia 
Resistencia a la deformación 
mínima (Mpa) 
Resistencia a la rotura 
mínima (Mpa) 
Estándar 0,96Mpa/ 9,6 bar (140 psi) 1,45Mpa/14,5 bar (210 
psi) 
2P 1,10Mpa/ 11 bar (160 psi) 1,65/ 16,54 bar (240 psi) 
2Q 1,24 Mpa/12,4 bar (180 psi) 1,86Mpa/18,6 bar (270 
psi) 
 
Figura 4-12 Equipo ABT-200 Burst Buckling Tester For Aerosol Cans 
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Para la industria fabricante de envases metálicos usualmente la norma DOT establece 
que 1 de cada 25000 envases debe ser sometido a prueba de presión de deformación y 
rotura. En caso de no cumplir con los requisitos de presión de deformación y rotura debe 
tomar por muestreo al azar 10 unidades adicionales. Si alguno de los envases evaluados 
del remuestreo sigue presentando no conformidad se rechaza el lote de envases. 
Generalmente, el criterio de aceptación de las fábricas llenadoras de aerosoles se debe 
establecer en mutuo acuerdo con el proveedor y debe corresponder al plan de muestreo 
establecido entre sus partes, considerando como defecto critico la falta de cumplimiento 
en los requisitos de presión de deformación y rotura. Por ser esta una prueba crítica los 
niveles aceptables de calidad que sugerimos en  este protocolo debe ser igual al criterio 
de aceptación establecido para los fabricantes de envases. 
Porosidad del recubrimiento interno 
Esta prueba aplica para los envases que contengan un recubrimiento interno con barniz o 
laca sanitaria. La porosidad del recubrimiento interno se determina por método 
electroquímico, donde se mide la conductividad a través del barniz de protección interior. 
 Para la determinación se utiliza un equipo medidor de conductividad Waco, con una 
sensibilidad de 0,1 mA. Se introducen los electrodos, en el envase que contiene solución 
de sulfato de sodio al 2%, teniendo cuidado de no tocar las paredes ni el fondo. Se aplica 
una diferencia de potencial de 6.3 V por un tiempo de 4 segundos, al cabo del cual se 
obtiene la lectura. Ver Figura 4-13. 
Figura 4-13 Medidor de conductividad 
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 Criterio de aceptación 
No hay criterios de aceptación establecidos por lo tanto el criterio de aceptación de este 
parámetro debe estar establecido en común acuerdo entre el proveedor y el cliente. Sin 
embargo, de acuerdo a los resultados encontrados en los ensayos y revisión documental 
realizada preliminarmente, se sugieren los siguientes valores: 
 
 Para barnices epoxi fenólicos  ≤ 5 mA 
 Para Barnices PAM  ≤ 10 mA 
 Para envases BOV ≤ 50 mA. 
 Envases de hojalata con recubrimiento de un  aso: ≤ 45 mA  
 Envase de hojalata con recubrimiento de dos  asos: ≤35 mA   
 
 
4.3 Desafío experimental de las pruebas de calidad en 
los envases metálicos 
4.3.1 Pruebas dimensionales en envases de aluminio 
 
Para las pruebas dimensionales se cuenta con dos tipos de proveedores de envase de 
aluminio, el cual para términos de este trabajo se identifican como proveedor A y 
Proveedor B. Para envases de Hojalata se utilizó un solo proveedor, que identificaremos 
como proveedor H.  
En algunos tamaños y para algunas pruebas de acuerdo a la disponibilidad también se 
utilizaron envases de Acero recubiertos en PET, los cuales corresponden a una 
tecnología reciente, y de poco uso. En el momento de la consecución de las muestras la 
empresa que suministró los envases estaba evaluando los envases recubierto en PET, 
consideramos interesante introducir estas muestras en la evaluación de altura de 
contacto, espesor del rizo, planicidad de la boca, capacidad del envase y prueba de 
presión para evaluar resistencia a la deformación y rotura. El número de muestras de 
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estos envases recubiertos es mucho menor debido a que al momento de las pruebas 
experimentales la disponibilidad era limitada.  
En este trabajo se pudo constatar que a nivel comercial hay una preferencia mayor  por 
los envases de aluminio, es por esta razón que la empresa llenadora solo pudo facilitar 
envases de Hojalata de un solo proveedor, con el que en ese momento mantenía 
acuerdos comerciales. Esta preferencia de los envases de aluminio se debe básicamente 
a que el envase ha demostrado no solo las ventajas de Seguridad la cual es obligatoria 
en todos los envases metálicos en general (tanto hojalata y aluminio) si no que a nivel de 
mercadeo  ofrece ventajas estéticas, al no tienen costuras laterales que facilitan el 
mercadeo de productos como medicamentos y cosméticos 
Todos los envases metálicos evaluados corresponden a los de diámetro de boca de 25,4 
mm o como se conocen comercialmente de 1 pulgada de diámetro de boca. Para evaluar 
la practicidad y la idoneidad del método de medición del diámetro interno y externo para 
la referencia de envase de aluminio 53 x 110 mm se realizó la medición con calibrador 
pie de rey y con galgas pasa no pasa. En los demás tamaños solo se realizaron con 
calibradores pie de rey. 
En la determinación de los diámetros internos y externos de la boca del envase y el del 
diámetro del cuerpo con calibrador pie de rey se tomaron en dos puntos los cuales fueron 
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A 31,2 cumple 25,3 cumple 53,0 110,3 
A 31,3 cumple 25,4 cumple 53,0 110,3 
A 31,2 cumple 25,3 cumple 53,0 110,3 
A 31,2 cumple 25,4 cumple 53,0 110,2 
A 31,2 cumple 25,4 cumple 53,0 110,2 
A 31,2 cumple 25,4 cumple 53,0 110,1 
A 31,2 cumple 25,4 cumple 53,0 110,2 
A 31,2 cumple 25,4 cumple 53,9 110,3 
A 31,2 cumple 25,3 cumple 53,0 110,4 
A 31,2 cumple 25,4 cumple 53,0 110,3 
A 31,2 cumple 25,4 cumple 53,0 110,3 
A 31,2 cumple 25,3 cumple 53,0 110,3 
B 31,2 cumple 25,4 cumple 52,9 110,4 
B 31,2 cumple 25,4 cumple 52,9 110,3 
B 31,2 cumple 25,5 cumple 53,0 110,3 
B 31,2 cumple 25,4 cumple 53,0 110,3 
B 31,2 cumple 25,4 cumple 53,0 110,3 
Promedio 
Total 
31,2 - 25,4  - 53,0 110,3 
Promedio 
proveedor A 




0,03  - 0,05  - 0,26 0,08 
Promedio 
proveedor B 














0,000  - 0,002  - 0,001 0,000 



































31,3 -  25,4  - 53,9 110,4 
Dato mayor 
Proveedor B 
31,2  - 25,5 -  53 110,4 
Dato menor 
Proveedor A 
31,2  - 25,3 -  53 110,1 
Dato menor 
Proveedor B 
31,2  - 25,4  - 52,9 110,3 
 
El coeficiente de variación de estos envases en las medidas dimensionales en general 
está por debajo del 1% (Tabla 4-8). 
De todas las muestras ensayadas para las medidas de Diámetro interno se encontró 
uniformidad en los resultados con un valor promedio al valor nominal de 25,4 mm, tanto 
en el proveedor A como el proveedor B.  Ningún valor se encuentra por debajo de 25,3 
mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5 mm.  Para el Diámetro externo el 
promedio de las muestras evaluadas en ambos proveedores corresponden a 31,2 mm y 
para la altura total el cumplimiento es conforme a las tolerancias establecidas (Ver Tabla 
4-7). El coeficiente de variación de cada una de las medidas está por debajo del 1%. 
El método de medir el diámetro interno y externo de la boca del envase por la utilización 
de la galga pasa no pasa es un método rápido, fácil y práctico. Sin embargo, teniendo en 
cuenta que en la rutina de trabajo de las fábricas de llenado de aerosol es importante 
conocer la medida; sobre todo para aquellas situaciones donde se estén presentando 
fallas durante el proceso de llenado ya sea por falta de hermeticidad o porque  la 
tolerancia no se ajusta al proceso de grafado (es decir cuando se acopla la válvula al 
envase) es preferible tomar estas medidas con calibrador pie de rey. 
 
Tabla 4-8 (Continuación) 
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120 ± 0,5 
mm 
53 ± 0,3 mm 
A 31,3 25,3 52,9 120,0 
A 31,3 25,4 52,7 119,9 
A 31,3 25,4 52,9 119,9 
A 31,3 25,4 52,7 120,2 
A 31,3 25,4 52,9 120,1 
A 31,3 25,4 52,9 120,0 
A 31,3 25,4 52,7 120,0 
A 31,3 25,4 52,8 120,0 
A 31,3 25,4 52,7 120,2 
A 31,3 25,4 53,0 120,0 
A 31,3 25,3 52,8 120,1 
A 31,4 25,4 52,8 120,0 
A 31,4 25,4 52,8 119,9 
B 31,4 25,4 52,7 120,1 
B 31,4 25,4 52,8 120,0 
B 31,4 25,4 53,0 120,2 
B 31,4 25,4 53,0 119,9 
B 31,4 25,4 53,0 120,0 
Promedio 
Total 













31,4 25,4 53 120,2 
















120 ± 0,5 
mm 

































31,4 25,4 52,7 119,9 
 
El coeficiente de variación de estos envases en las medidas dimensionales en general 
está por debajo del 1% (Tabla 4-9). 
De todas las muestras ensayadas para las medidas de Diámetro interno se encontró 
uniformidad en los resultados con un valor promedio al valor nominal de 25,4 mm, tanto 
en el proveedor A como el proveedor B. Ningún valor se encuentra por debajo de 25,3 
mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5 mm. Para el Diámetro externo el 
promedio de las muestras evaluadas corresponden a 31,3 mm Proveedor A y 31,4 mm 
proveedor B, para la altura total el cumplimiento es conforme a las tolerancias 
establecidas (Ver Tabla 4-9).  El coeficiente de variación de cada una de las medidas 
está por debajo del 1%. No se presentaron datos por fuera del rango especificado. 
Tabla 4-9 (Continuación) 
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31,3 ± 0,3 mm 
Diámetro 
interno boca. 






53 ± 0,3 mm 
A 31,2 25,4 52,9 160,0 
A 31,2 25,4 52,8 160,0 
A 31,2 25,4 52,8 159,9 
A 31,2 25,4 52,9 159,9 
A 31,2 25,4 52,8 160,1 
A 31,2 25,4 52,9 160,0 
A 31,2 25,4 52,9 160,0 
A 31,2 25,5 52,7 160,2 
A 31,2 25,4 52,9 159,9 
A 31,2 25,3 52,9 160,1 
A 31,2 25,4 53,0 160,2 
A 31,2 25,4 53,0 160,2 
A 31,2 25,4 52,8 160,3 
A 31,2 25,4 52,9 160,2 
A 31,2 25,4 52,7 160,1 
B 31,2 25,4 52,7 160,1 
B 31,2 25,5 52,8 160,1 
B 31,2 25,4 52,8 160,0 
B 31,2 25,4 52,9 160,1 
B 31,2 25,4 52,9 160,0 
Promedio Total 31,2 25,4 52,9 160,1 
Promedio 
proveedor A 




0,00 0,04 0,09 0,13 
Promedio 
proveedor B 




0,00 0,04 0,08 0,05 
 





31,3 ± 0,3 mm 
Diámetro 
interno boca. 














0,000 0,002 0,002 0,000 
Dato mayor 
Proveedor A 
31,2 25,5 53 160,3 
Dato mayor 
Proveedor B 
31,2 25,5 52,9 160,1 
Dato menor 
Proveedor A 
31,2 25,3 52,7 159,9 
Dato menor 
Proveedor B 
31,2 25,4 52,7 160 
 
El coeficiente de variación de estos envases en las medidas dimensionales en general 
está por debajo del 1% (Tabla 4-10). 
 
De todas las muestras ensayadas para las medidas de diámetro interno se encontró 
uniformidad en los resultados con un valor promedio al valor nominal de 25,4 mm, tanto 
en el proveedor A como el proveedor B.  Ningún valor se encuentra por debajo de 25,3 
mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5 mm.  Para el Diámetro externo el 
promedio de las muestras evaluadas en ambos proveedores corresponden a 31,2 mm 
Proveedor A y proveedor B, para la altura total el cumplimiento es conforme a las 
tolerancias establecidas (Ver Tabla 4-10). El coeficiente de variación de cada una de las 





Tabla 4-10 (Continuación) 
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A 31,3 25,4 53,0 165,2 
A 31,3 25,4 52,7 165,2 
A 31,3 25,4 52,9 165,4 
A 31,3 25,3 52,8 165,2 
A 31,3 25,4 53,1 165,4 
A 31,3 25,4 53,0 165,3 
A 31,3 25,5 52,9 165,2 
A 31,3 25,4 52,8 165,3 
A 31,3 25,4 53,0 165,3 
A 31,3 25,4 53,0 165,3 
A 31,3 25,4 52,9 165,3 
A 31,3 25,4 53,1 165,2 
A 31,3 25,4 53,0 165,3 
A 31,3 25,5 53,0 165,3 
A 31,3 25,5 53,0 165,2 
A 31,3 25,4 52,9 165,5 
A 31,3 25,4 53,0 165,4 
A 31,3 25,4 52,8 165,4 
A 31,3 25,4 53,0 165,4 
A 31,3 25,4 53,0 165,4 
Promedio 
proveedor A 








0,0 0,2 0,2 0,1 
Dato mayor 
Proveedor A 
31,3 25,5 53,1 165,5 
Dato menor 
Proveedor A 
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Los resultados de la Tabla 4-11 corresponden a un solo proveedor, proveedor A. 
Teniendo en cuenta que el otro proveedor no maneja este tamaño. El coeficiente de 
variación de estos envases en las medidas de dimensionales en general está por debajo 
del 1%. De todas las muestras ensayadas para las medidas de Diámetro interno se 
encontró uniformidad en los resultados con un valor promedio de 25,4mm. Ningún valor 
se encuentra por debajo de 25,3 mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5mm.  
Para el Diámetro externo el promedio de las muestras evaluadas corresponden a 31,3 
mm y altura total el cumplimiento es completo el promedio esta alrededor de 165,3 mm. 
No se presentaron datos por fuera del rango especificado. 















185 ±0,5 mm 
53 ± 0,3 mm 
A 31,3 25,3 53,0 185,2 
A 31,3 25,4 52,7 185,1 
A 31,2 25,4 52,9 185,2 
A 31,3 25,4 52,9 185,4 
A 31,3 25,4 52,8 185,0 
A 31,3 25,4 52,8 185,2 
A 31,3 25,4 53,0 185,2 
A 31,3 25,4 53,1 185,1 
A 31,3 25,4 52,8 185,4 
A 31,3 25,4 53,0 185,3 
A 31,3 25,3 53,0 185,0 
A 31,3 25,4 53,0 185,1 
A 31,3 25,4 52,8 185,3 
A 31,3 25,4 53,1 185,3 
A 31,3 25,4 52,7 185,2 
B 31,3 25,3 53,0 185,0 
B 31,3 25,4 53,0 185,1 
B 31,3 25,4 52,8 185,3 
B 31,3 25,4 53,1 185,3 
B 31,3 25,4 52,7 185,2 
Promedio Total 31,3 25,4 52,9 185,2 
Promedio proveedor A 31,3 25,4 52,9 185,2 
Desviación estándar  
Proveedor A 
0,03 0,04 0,13 0,13 
Promedio proveedor B 31,3 25,4 52,9 185,2 
















185 ±0,5 mm 
53 ± 0,3 mm 
Desviación estándar  
Proveedor B 








0,000 0,002 0,003 0,001 
Dato mayor Proveedor 
A 
31,3 25,4 53,1 185,4 
Dato mayor Proveedor 
B 
31,3 25,4 53,1 185,3 
Dato menor Proveedor 
A 
31,2 25,3 52,7 185,0 
Dato menor Proveedor 
B 




El coeficiente de variación de estos envases en las medidas dimensionales en general 
está por debajo del 1%, de acuerdo a lo descrito en la Tabla 4-12. De todas las muestras 
ensayadas para las medidas de Diámetro interno se encontró uniformidad en los 
resultados con un valor promedio de 25,4mm.  Ningún valor se encuentra por debajo de 
25,3 mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5mm.  Para el Diámetro externo 
el promedio de las muestras evaluadas corresponden a 31,3 mm y la altura total el 
promedio corresponde a 75,1 mm. No se presentaron datos por fuera del rango 
especificado. 





31,3 ± 0,3 mm 
Diámetro 
interno boca. 
25,4 ± 0,1 mm 
Diámetro del 
cuerpo del envase 
35± 0,3 mm 
Altura total 
75±0,5 mm 
A 31,3 25,4 34,9 74,9 
A 31,3 25,4 34,9 75,0 
A 31,2 25,4 34,8 75,0 
A 31,3 25,4 34,9 75,3 
A 31,3 25,4 34,9 75,4 
Tabla 4-12 (Continuación) 






31,3 ± 0,3 mm 
Diámetro 
interno boca. 
25,4 ± 0,1 mm 
Diámetro del 
cuerpo del envase 
35± 0,3 mm 
Altura total 
75±0,5 mm 
A 31,3 25,4 34,9 75,4 
A 31,3 25,4 34,9 75,1 
A 31,3 25,4 34,9 75,2 
A 31,3 25,4 34,9 75,2 
A 31,3 25,4 34,9 74,8 
A 31,3 25,4 34,9 75,1 
A 31,3 25,4 34,9 75,4 
A 31,3 25,4 34,9 74,9 
A 31,3 25,4 34,9 75,0 
A 31,3 25,4 34,9 75,1 
A 31,3 25,4 34,9 75,2 
A 31,3 25,4 34,9 74,9 
A 31,3 25,4 34,9 75,1 
A 31,3 25,4 34,9 75,0 
Promedio 31,3 25,4 34,9 75,1 
Desviación 
estándar 
0,01 0,01 0,02 0,18 
Coeficiente de 
variación (%) 
0,04 0,05 0,05 0,25 
Dato mayor 31,30 25,39 34,90 75,44 
dato menor 31,24 25,35 34,84 74,84 
 
El coeficiente de variación de estos envases en las medidas dimensionales en general 
está por debajo del 1%, de acuerdo a lo descrito en la Tabla 4-13. De todas las muestras 
ensayadas para las medidas de Diámetro interno se encontró uniformidad en los 
resultados con un valor promedio de 25,4 mm. Ningún valor se encuentra por debajo de 
25,3 mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5 mm. Para el Diámetro externo 
el promedio de las muestras evaluadas corresponden a 31,3 mm y la altura total el 




Tabla 4-13 (Continuación) 
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35 ± 0,3 mm 
A 31,2 25,3 35,0 90,2 
A 31,0 25,2 34,9 90,2 
A 31,2 25,3 34,9 89,9 
A 31,2 25,3 34,9 90,1 
A 31,2 25,3 34,9 90,0 
A 31,1 25,3 34,9 90,3 
A 31,1 25,3 34,9 90,0 
A 31,2 25,3 35,0 90,0 
A 31,1 25,3 34,9 90,1 
A 31,1 25,3 34,9 90,1 
A 31,2 25,3 35,0 89,9 
A 31,2 25,3 34,9 90,0 
A 31,2 25,4 35,0 90,2 
A 31,2 25,3 34,9 90,3 
A 31,2 25,3 34,9 90,2 
B 31,2 25,3 34,9 90,0 
B 31,2 25,3 34,9 90,0 
B 31,2 25,3 35,0 90,2 
B 31,2 25,3 34,9 90,2 
B 31,1 25,3 35,0 90,1 
Promedio Total 31,2 25,3 34,9 90,1 
Promedio 
proveedor A 




0,06 0,04 0,05 0,13 
Promedio 
proveedor B 








0,20 0,15 0,13 0,15 





















0,001 0,000 0,002 0,001 
Dato mayor 
Proveedor A 
31,2 25,4 35 90,3 
Dato mayor 
Proveedor B 
31,2 25,3 35 90,2 
Dato menor 
Proveedor A 
31,0 25,2 34,9 89,9 
Dato menor 
Proveedor B 
31,1 25,3 34,9 90,0 
 
De acuerdo a lo indicado en la Tabla 4-14, El coeficiente de variación en las medidas 
dimensionales tanto el proveedor A como el proveedor B está por debajo del 1%. De 
todas las muestras ensayadas para las medidas de diámetro interno se encontró 
uniformidad en los resultados con un valor promedio de 25,3 mm en ambos proveedores. 
Ningún valor se encuentra por debajo de 25,3 mm y ningún valor se encuentra por 
encima de 25,5 mm. Para el diámetro externo el promedio de las muestras evaluadas 
corresponden a 31,2 mm y la altura total el promedio es de 90,1 mm. No se presentaron 
datos por fuera del rango especificado 




boca. 31,3 ± 0,3 
mm 
Diámetro interno 
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boca. 31,3 ± 0,3 
mm 
Diámetro interno 





































































Promedio 31,3 25,4 35,0 96,9 
Desviación 
estándar 
0,067 0,010 0,069 0,119 
Coeficiente 
de variación 
0,21 0,038 0,1963 0,123 
Dato mayor 31,3 25,4 35,0 97,2 
Dato menor 31,0 25,4 34,8 96,8 
 
Los envases evaluados para este tamaño es solamente del proveedor A, pues el 
proveedor B no tiene disponible esta altura de envase, de acuerdo a la Tabla 4-15, el 
coeficiente de variación de estos envases en las medidas dimensionales en general está 
por debajo del 1%. De todas las muestras ensayadas para las medidas de diámetro 
Tabla 4-15 (Continuación) 
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interno se encontró uniformidad en los resultados con un valor promedio de 25,37 mm. 
Ningún valor se encuentra por debajo de 25,3 mm y ningún valor se encuentra por 
encima de 25,5 mm. Para el Diámetro externo el promedio de las muestras evaluadas 
corresponden a 31,3 mm y en la altura total el promedio corresponde al 96,9 mm. No se 
presentaron datos por fuera del rango especificado en Pruebas dimensionales envase 
aluminio 35 x 97 mm. 












envase Altura total 
125±0,5 mm 
35± 0,3 mm 
A 31,3 25,4 35,0 125,00 
A 31,3 25,4 35,0 125,20 
A 31,3 25,4 35,0 125,10 
A 31,3 25,3 35,0 125,00 
A 31,3 25,3 35,0 125,10 
A 31,3 25,4 35,0 125,20 
A 31,2 25,4 35,0 125,00 
A 31,3 25,4 34,8 125,00 
A 31,2 25,3 34,9 125,00 
A 31,2 25,3 35,0 125,10 
A 31,2 25,3 34,9 125,10 
A 31,2 25,4 35,0 125,10 
A 31,2 25,3 34,9 125,10 
A 31,2 25,3 34,9 125,10 
A 31,3 25,3 34,9 125,00 
B 31,2 25,3 35,0 125,00 
B 31,2 25,3 34,9 125,00 
B 31,2 25,3 34,9 125,10 
B 31,2 25,4 34,9 125,20 
B 31,3 25,3 35,0 125,00 
Promedio Total 31,2 25,3 35,0 125,1 
Promedio 
proveedor A 
31,3 25,3 35,0 125,1 













envase Altura total 
125±0,5 mm 




0,05 0,05 0,06 0,07 
Promedio 
proveedor B 












0,001 0,002 0,002 0,001 
Dato mayor 
Proveedor A 
31,3 25,4 35 125,2 
Dato mayor 
Proveedor B 
31,3 25,4 35 125,2 
Dato menor 
Proveedor A 
31,2 25,3 34,8 125,0 
Dato menor 
Proveedor B 
31,2 25,3 34,9 125,0 
 
La Tabla 4-16 presenta los resultados de la siguiente manera: el coeficiente de variación 
de estos envases en las medidas dimensionales en general está por debajo del 1%. De 
todas las muestras ensayadas para las medidas de diámetro interno se encontró 
uniformidad en los resultados con un valor promedio de 25,3mm, tanto para el proveedor 
A y B. Ningún valor se encuentra por debajo de 25,3 mm y ningún valor se encuentra por 
encima de 25,5mm.  Para el diámetro externo el promedio de las muestras evaluadas 
corresponden a 31,3 mm proveedor A y 31,2 mm proveedor B y la altura total en ambos 
proveedores es 125,1 mm. No se presentaron datos por fuera del rango especificado. 
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+- 0,3 mm 
Diámetro 
interno boca. 




envase Altura total 140+/-0,5 
mm 
35+/- 0,3 mm 
A 31,3 25,3 34,9 140,2 
A 31,3 25,4 34,9 140,3 
A 31,3 25,4 35,0 140,2 
A 31,3 25,3 35,0 140,1 
A 31,2 25,4 35,0 140,1 
A 31,3 25,4 35,0 140,3 
A 31,2 25,3 35,0 140,0 
A 31,2 25,4 35,0 140,3 
A 31,2 25,4 35,0 140,3 
A 31,3 25,3 34,9 140,3 
A 31,2 25,4 34,9 140,2 
A 31,3 25,4 35,0 140,2 
A 31,3 25,3 34,9 140,1 
A 31,2 25,3 35,0 140,3 
A 31,3 25,4 35,0 140,1 
A 31,3 25,4 35,0 140,2 
A 31,3 25,4 35,0 140,2 
A 31,2 25,3 35,0 140,3 
A 31,3 25,3 35,0 140,2 
A 31,2 25,4 35,0 140,3 
Promedio 31,3 25,4 35,0 140,2 
Desviación 
estándar 
0,050 0,050 0,044 0,091 
Coeficiente de 
variación 
0,16 0,20 0,13 0,07 
Dato mayor 31,3 25,4 35,0 140,3 
Dato menor 31,2 25,3 34,9 140,0 
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El tamaño 35 x 140 mm de solamente lo comercializa el proveedor A, conforme a los 
resultados descritos en la Tabla 4-16, el coeficiente de variación de estos envases en las 
medidas de dimensionales en general está por debajo del 1%. De todas las muestras 
ensayadas para las medidas de diámetro interno se encontró uniformidad en los 
resultados con un valor promedio de 25,4 mm.  Ningún valor se encuentra por debajo de 
25,3 mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5mm. Para el Diámetro externo el 
promedio de las muestras evaluadas corresponden a 31,3 mm y la altura total el 
promedio de las muestras evaluadas tiene un resultado de 140,2 mm. No se presentaron 
datos por fuera del rango especificado. 
Envases de Hojalata  
Debido a la disponibilidad limitada de estos envases solo se tuvo acceso a muestras de 
un solo proveedor de envase de Hojalata. 
 
Tabla 4-18 Prueba dimensional envase de hojalata 58 x 203 mm (205 x 710 según 

















31,2 25,3 57,88 203,05 
H 31,2 25,3 57,81 203,01 
H 31,2 25,3 57,82 203 
H 31,2 25,3 57,97 203,04 
H 31,2 25,3 57,89 203,09 
H 31,2 25,3 57,92 203,21 
H 31,2 25,3 57,85 203,07 
H 31,2 25,3 57,85 203,07 
H 31,2 25,3 58,01 203,05 
H 31,2 25,3 57,86 202,98 
H 31,2 25,3 58,01 203,02 














58 +/- 0,5 mm 
Altura total 
203+/-1,0 mm 
H 31,2 25,3 57,99 203,04 
H 31,2 25,3 57,92 203,01 
H 31,2 25,3 57,84 203,03 
H 31,2 25,3 57,92 203,09 
Promedio 
31,2 25,3 57,9 203,1 
Desviación 
estándar 
0,02 0,01 0,07 0,06 
Coeficiente de 
variación (%) 
0,10 0,04 0,10 0,03 
Dato mayor 
31,2 25,3 58,0 203,2 
Dato menor 
31,2 25,3 57,8 203,0 
 
Según lo descrito en la Tabla 4-18, el coeficiente de variación de estos envases en las 
medidas de dimensionales en general está por debajo del 1%. De todas las muestras 
ensayadas para las medidas de diámetro interno se encontró uniformidad en los 
resultados con un valor promedio de 25,3mm.  Ningún valor se encuentra por debajo del 
límite inferior especificado 25,3 mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5mm. 
Para el diámetro externo de la boca del envase el valor promedio es de 31,2 mm.  Para el 
diámetro del cuerpo del envase el promedio de las muestras evaluadas corresponden a 
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Tabla 4-19 Prueba dimensional envases de hojalata tamaño 53 x 150 mm (202 x 509) 






31,3 +/- 0,3 
mm 
Diámetro 
interno boca.  












30,9 25,4 52,8 149,3 
H 
31,0 25,4 53,0 149,4 
H 
30,9 25,3 53,0 149,4 
H 
30,9 25,4 52,9 149,3 
H 
30,9 25,3 52,9 149,2 
H 
31,0 25,3 53,0 149,4 
H 
31,0 25,4 53,0 149,3 
H 
31,0 25,4 53,0 149,3 
H 
30,9 25,4 53,1 149,3 
H 
30,9 25,4 52,9 149,4 
H 
30,9 25,3 52,8 149,4 
H 
31,0 25,4 53,0 149,8 
H 
31,0 25,4 52,8 149,2 
H 
30,9 25,3 52,9 149,3 
H 
31,0 25,3 52,8 149,2 
Promedio 31,0 25,3 52,9 149,3 
Desviación 
estándar 
0,037 0,020 0,089 0,154 
Coeficiente de 
variación (%) 
0,1 0,1 0,2 0,1 
Dato mayor 31,0 25,4 53,1 149,8 
Dato menor 30,9 25,3 52,8 149,2 
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De acuerdo a lo descrito en la Tabla 4-19, el coeficiente de variación en las medidas de 
las dimensiones en general está por debajo del 1%. De todas las muestras ensayadas 
para las medidas de Diámetro interno se encontró uniformidad en los resultados con un 
valor promedio de 25,3 mm. Ningún valor se encuentra por debajo del límite inferior 
especificado de 25,3 mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5 mm. Para el 
diámetro externo de la boca del envase el valor promedio es de 31,0 mm. Para el 
diámetro del cuerpo del envase el promedio de las muestras evaluadas corresponden a 
52,9 mm y altura total 149,3 mm. No se presentaron datos por fuera del rango 
especificado. 
 






+/- 0,3 mm 
Diámetro 
interno boca 









31,2 25,3 66,5 218,6 
H 
31,3 25,3 66,6 218,3 
H 
31,2 25,3 66,5 218,4 
H 
31,3 25,3 66,5 218,4 
H 
31,2 25,3 66,4 218,4 
H 
31,2 25,3 66,5 218,3 
H 
31,2 25,3 66,8 218,4 
H 
31,2 25,3 66,8 218,5 
H 
31,2 25,3 66,8 218,5 
H 
31,2 25,3 66,4 218,5 
H 
31,2 25,3 66,5 218,3 
H 
31,2 25,3 66,5 218,6 






+/- 0,3 mm 
Diámetro 
interno boca 









31,2 25,3 66,5 218,5 
H 
31,3 25,3 66,4 218,4 
H 
31,2 25,3 66,4 218,4 
H 
31,2 25,3 66,8 218,4 
Promedio 31,2 25,3 66,6 218,4 
Desviación 
estándar 
0,03 0,02 0,15 0,09 
Coeficiente de 
variación (%) 
0,1 0,1 0,2 0,04 
Dato mayor 31,3 25,3 66,8 218,6 
Dato menor 31,2 25,3 66,4 218,3 
 
El coeficiente de variación de estos envases en las medidas dimensionales en general 
está por debajo del 1, ver Tabla 4-20. De todas las muestras ensayadas para las 
medidas de diámetro interno se encontró uniformidad en los resultados con un valor 
promedio de 25,3mm.  Ningún valor se encuentra por debajo del límite inferior 
especificado 25,3 mm y ningún valor se encuentra por encima de 25,5 mm .Para el 
diámetro externo de la boca del envase el valor promedio es de 31,2 mm. Para el 
diámetro del cuerpo del envase el promedio de las muestras evaluadas corresponden a 
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0,07 0,05 0,01 0,07 0,01 0,06 














































0,05 0,03 0,05 0,05 0,03 0,02 
 
La determinación de los valores de paralelismo se realizó en cada envase en tres puntos 
distintos, a partir de un punto cero, para cubrir  todo la boca del envase. Se registraron 
los datos de los tres puntos identificando el dato mayor y el menor. 
De acuerdo a la evaluación realizada tanto a los envases de hojalata como de aluminio 
se encontró conformidad a nivel de paralelismo, teniendo en cuenta que la diferencia 
encontrada en las mediciones entre el dato mayor encontrado y el menor no debe ser 
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En la Tabla 4-22 se encuentran los resultados de la prueba de  excentricidad. De acuerdo 
con los resultados obtenidos tanto en los envases de hojalata como de aluminio, no se 
encontró ningún valor mayor a 1,2 mm por lo tanto, hay conformidad a nivel de 
excentricidad. 














Diferencia entre el 
dato mayor y el dato 
menor 
Envase aluminio 
Proveedor  A  
0,04 0,04 0,05 0,05 0,04 0,01 
Envase aluminio 
Proveedor A 
0,16 0,22 0,21 0,22 0,16 0,06 
Envase aluminio  
Proveedor  A  
0,01 0,05 0,09 0,09 0,01 0,08 
Envase aluminio 
Proveedor  A  
0,06 0,05 0,01 0,06 0,01 0,05 
Envase aluminio  
Proveedor  A 
0,02 0,04 0,05 0,05 0,02 0,03 
Envase aluminio  
Proveedor  A 
































0,12 0,22 0,09 0,22 0,09 0,13 















Diferencia entre el 
dato mayor y el dato 
menor 
































0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,04 
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Durante el desarrollo de la medida de altura de contacto  se encontró uniformidad en los  
resultados, ver Tabla 4-23 con un rango de variación dentro de las tolerancias 
establecidas tanto para aluminio y hojalata. 























Proveedor A 4,12 4,08 4,12 4,12 4,08 0,04 
Cumple, con el criterio 
establecido para envases 
de aluminio 4,25±0,2 mm 
Envase 
aluminio 
Proveedor A 4,4 4,35 4,4 4,4 4,35 0,05 
Cumple, con el criterio 
establecido para envases 
de aluminio 4,25 ±0,2 mm 
Envase 
aluminio 
Proveedor A 4,38 4,38 4,39 4,39 4,38 0,01 
Cumple, con el criterio 
establecido para envases 
de aluminio 4,25±0,2 mm 
Envase 
aluminio 
Proveedor A 4,38 4,38 4,36 4,38 4,36 0,02 
Cumple, con el criterio 
establecido para envases 
de aluminio 4,25±0,2 mm 
Envase 
aluminio 
Proveedor A 4,18 4,2 4,2 4,2 4,18 0,02 
Cumple, con el criterio 
establecido para envases 




con PET - 
Proveedor 
HD 
4,3 4,34 4.34 4,34 4,3 0,04 
Cumple, con el criterio 
establecido según plano 
4,24 ± 0,2 mm. Por ser un 
envase el cual tiene una 
cobertura de plástico para 
el caso de la altura de 
contacto cumple con el 
estándar de aluminio  
Envase 
Hojalata 
202 x 509, 
Proveedor H 4,12 4,12 4,11 4,12 4,11 0,01 
Cumple, con el criterio 
establecido para envases 
de hojalata 4,0±0,2 mm 
Envase 
Hojalata 
202 x 509 
Proveedor H 3,9 4,15 4,15 4,15 3,9 0,25 
Cumple, con el criterio 
establecido para envases 
de hojalata 4,0±0,2 mm 
Envase 
Hojalata 
202 x 509 
Proveedor H 4,05 4,06 4,05 4,06 4,05 0,01 
Cumple, con el criterio 
establecido para envases 
de hojalata 4,0 ± 0,2 mm 
Envase 
Hojalata 
202 x 509 
Proveedor H 4,04 4,06 4,06 4,06 4,04 0,02 
Cumple, con el criterio 
establecido para envases 
de hojalata 4,0 ±0,2 mm 
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3,6 3,59 3,61 3,61 3,59 0,02 
El rango suministrado por la 
CSPA es una guía 
3,81±0,38 mm, La CSPA 
sugiere un acuerdo previo 
entre el fabricante y llenador.  
El rango sugerido por la 
CSPA es de 3,43 a 4,19 mm 
los envases evaluados están 





3,74 3,86 3,63 3,86 3,63 0,23 
El rango suministrado por la 
CSPA es una guía 3,81 ± 
0,38, La CSPA sugiere un 
acuerdo previo entre el 
fabricante y llenador.  El 
rango sugerido por la CSPA 
es de 3,43 a 4,19 mm los 
envases evaluados están 





3,62 3,69 3,71 3,71 3,62 0,09 
El rango suministrado por la 
CSPA es una guía 3,81± 
0,38, La CSPA sugiere un 
acuerdo previo entre el 
fabricante y llenador.  El 
rango sugerido por la CSPA 
es de 3,43 a 4,19 mm los 
envases evaluados están 





3,56 3,52 3,49 3,56 3,49 0,07 
El rango suministrado por la 
CSPA es una guía 3,81± 
0,38, La CSPA sugiere un 
acuerdo previo entre el 
fabricante y llenador.  El 
rango sugerido por la CSPA 
es de 3,43 a 4,19 los 
envases evaluados están 





3,6 3,55 3,61 3,61 3,55 0,06 
El rango suministrado por la 
CSPA es una guía 
3,81±0,38, La CSPA sugiere 
un acuerdo previo entre el 
fabricante y llenador.  El 
rango sugerido por la CSPA 
es de 3,43 a 4,19 los 
envases evaluados están 
conforme al rango sugerido 




























3,54 3,5 3,54 3,54 3,5 0,04 
El rango suministrado por la 
CSPA es una guía 3,81± 
0,38, La CSPA sugiere un 
acuerdo previo entre el 
fabricante y llenador.  El 
rango sugerido por la CSPA 
es de 3,43 a 4,19 los 
envases evaluados están 





3,47 3,53 3,49 3,53 3,47 0,06 
El rango suministrado por la 
CSPA es una guía 3,81± 
0,38, La CSPA sugiere un 
acuerdo previo entre el 
fabricante y llenador.  El 
rango sugerido por la CSPA 
es de 3,43 a 4,19 los 
envases evaluados están 







3,29 3,3 3,31 3,31 3,29 0,02 
Cumple con el rango 3,3 ± 







3,35 3,31 3,23 3,35 3,23 0,12 
Cumple con el rango 3,3 ± 





3,43 3,44 3,45 3,45 3,43 0,02 
Cumple con el rango 3,3 ± 
0,18 mm (3,12 a 3,48 mm) 
 
 
El comportamiento que se observa en la Tabla 4-24, de los envases de hojalata del 
espesor del rizo es uniforme y conforme a las tolerancias de estos envases. En el caso 
de los envases de aluminio el comportamiento corresponde al rango sugerido por la 
CSPA aunque de acuerdo a las revisiones  y consulta con los proveedores del envase de 
aluminio, en la etapa de rectificado se podrán presentar variaciones con respecto al valor 
sugerido por la CSPA y es por esto que para ciertas medidas como esta se deben 
presentar acuerdos entre el proveedor y llenador de aerosol. 
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Los resultados encontrados en la prueba de planicidad descritos en la Tabla 4-24 nos 
indican que las diferencias máximas  encontradas están alrededor de 0,06 mm de los tres 
puntos evaluados en cada boca del envase. Para esta medida no se tiene establecido un 
criterio de aceptación y en la práctica esta medida no forma parte de la rutina de control 
de calidad. Solo se revisa cuando se presentan defectos durante el llenado como la falta 
de hermeticidad entre la válvula y la boca del envase. 
 
Tabla 4-25 Medida de planicidad de la boca del envase de 25,4 mm 














Diferencia entre el dato 
mayor y el dato menor 
1.Envase de Aluminio 
Proveedor A 0,14 0,19 0,2 0,2 0,14 0,06 
2. Envase de Aluminio 
Proveedor A 0,27 0,24 0,29 0,29 0,24 0,05 
3. Envase de Aluminio 
Proveedor A 0,16 0,15 0,16 0,16 0,15 0,01 
4. Envase de Aluminio 
Proveedor A 0,17 0,14 0,16 0,17 0,14 0,03 
5. Envase de Aluminio 
Proveedor A 0,15 0,15 0,2 0,2 0,15 0,05 
6. Envase Acero 
cubierto con PET 
Proveedor HD 0,12 0,13 0,13 0,13 0,12 0,01 
7. Envase Acero 
cubierto con PET 
Proveedor HD 0,12 0,16 0,12 0,16 0,12 0,04 
8. Hojalata Proveedor 
H 
0,16 0,16 0,16 0,16 0,16 0,00 
9 Envase Acero 
cubierto con PET 
Proveedor HD 0,16 0,16 0,15 0,16 0,15 0,01 
10 Hojalata Proveedor 
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Tabla 4-26 Medida de capacidad del envase 
 













50 x 190 
mm 
333 333 
Cumple con el valor mínimo 
registrado. El criterio descrito 
según Tabla es ± 3% es decir 




45 x 105 
mm 
143 145 
Cumple con el criterio descrito 
según Tabla es ± 4% es decir 





El criterio para este volumen 
es 160 mL±6 mL: 154 mL a 
166 mL el envase cumple 
Proveedor B 
Aluminio  
45 x150 mm 
213,9 
212 
Cumple con el criterio descrito 
según Tabla es ±3% es decir 
de 205,64  a 218,36 mL 
Proveedor A 
Aluminio  
45x 190 mm 
271,8 272 Cumple con el criterio descrito 
según Tabla es ± 3% es decir 







Cumple con el criterio descrito 
según Tabla es ± 3% es decir 







Cumple con el criterio descrito 
según Tabla es ± 3% es decir 
de 281,3 a 298,7 mL 
Proveedor H 
Hojalata 
52 x 141 
mm 
 (202 x 509)  
290,1 297 
Cumple con el criterio descrito 
según la Tabla es ± 3% es 
decir de 288,09 a 305,91 mL 
Proveedor H 
Hojalata 
52 x 141 
mm 
(202 x 509)  
291,1 
297 
Cumple con el criterio descrito 
según Tabla es ± 3% es decir 
de 288,09 a 305,91 mL 
Proveedor HD 
 Acero con 
recubierta 
de PET  
58x168 mm 
(205x 604) 
385 382 Cumple con el criterio descrito 
según Tabla es ±3% es decir 
de 270,54 a 393,46 mL 
Proveedor HD 
 Acero con 
recubierta 
de PET  
 66x218mm 
(211 x 713) 
667,2 
665 
Cumple con el criterio descrito 
según Tabla es ±2% es decir 
de 651,7 a 678,3 mL 
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En términos generales se evidenció cumplimiento en las tolerancias de capacidad del 
envase, ver Tabla 4-25 Este comportamiento es conforme tanto en los envases de 
aluminio como en los envases de hojalata de los proveedores evaluados.  Los resultados 
están acordes a las tolerancias establecidas en la Tabla 4-26. 
 
Tabla 4-27 Tolerancia de capacidades 
capacidad a rebose (mL) 
Tolerancia 
% mL 
< 80 ± 5 - 
80 a 100 - ±4 
101 a 150 ±4 - 
151 a 200 - ±6 
201 a 430 ±3 - 
431 a 650 - ±13 
651 a 1000 ±2 - 
1001 a 1400 - ±20 
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4.3.2 Pruebas de desafío 
Pruebas de presión  
Tabla 4-28 Prueba de presión de deformación y rotura 
Muestra de envase 
Presión de 
Deformación Presión de Rotura 
Observaciones 
psi Mpa psi Mpa 
Envase aluminio 
50X 90 mm 
Proveedor A 
Este tamaño solo 
lo tiene el 
proveedor A 
331, 2,3 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se desprendió de la 
boquilla, Cumple con el estándar 2P. 







281,7 1,9 281,7 1,9 
La presión  de deformación y rotura se 
presentópara este envase se presentó 
al mismo tiempo es decir a 1,9 Mpa, 
este valor está por encima del 
requisito establecido para 2P, Cumple 




53x 160 mm 
Proveedor B 
165,7 1,1 259,4 1,8 
Deformación fondo y explosión se 
realizó por el cuello del envase, 
Cumple con el estándar 2P. No 
cumple el estándar  UE 15 bar por 
deformación por rotura está en el 







No se presentó 
rotura del envase 
Se deformo por el cuello no exploto 
cumple con el estándar 2P. Cumple 




53 x 120 mm 
Proveedor A 
251,4 1,7 
No se presentó 
rotura del envase 
Deformación por la boca del envase, el 
envase se desprendió y no se 
presentó explosión cumple con el 
estándar 2P. Cumple también el 




53 x 120 mm 
Proveedor B 
248,8 1,7 
No se presentó 
rotura del envase 
Deformación por la boca del envase, el 
envase se desprendió y no se 
presentó explosión cumple con el 
estándar 2P. Cumple también el 
estándar  UE 15 Bar 
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Muestra de envase 
Presión de 
Deformación Presión de Rotura 
Observaciones 
psi Mpa psi Mpa 
Envase aluminio 
53 x 120.mm 
Proveedor A 
248,8 1,7 
No se presentó 
rotura del envase 
Deformación por la boca del envase, el 
envase se desprendió y no se 
presentó explosión cumple con el 
estándar 2P. Cumple también el 
estándar  UE 15 Bar 
Envase aluminio 
53 x 120 mm 
Proveedor B 
248,8 1,7 
No se presentó 
rotura del envase 
Deformación por la boca del envase, el 
envase se desprendió y no se 
presentó explosión cumple con el 
estándar 2P. Cumple también el 
estándar  UE 15 Bar 
Envase aluminio 
53 x 150 mm 
Proveedor A 
171,2 1,2 
No se presentó 
rotura del envase 
Deformación por la boca del envase, el 
envase no presentó explosión cumple 
con el estándar 2P.De acuerdo al 
resultado de deformación no cumple 
con el estándar UE 15 Bar 
254,2 1,8 
Envase aluminio 
53 x 150 mm 
Proveedor B 
261,3 1,8 
No se presentó 
rotura del envase 
Deformación por la boca del envase, el 
envase se desprendió y no se 
presentó explosión cumple con el 
estándar 2P. Cumple también el 
estándar  UE 15 Bar 
Envase aluminio 
53 x 185 mm 
Proveedor A 
171,8 1,2 299,6 2,1 
Deformación por el fondo del envase, 
el envase se explotó por el cuerpo del 
envase en la parte inferior cumple con 
el estándar 2P 
Envase aluminio 
45 x 105 mm 
proveedor A 
170,1 1,2 
No se presentó 
rotura del envase 
solo se presentó deformación por el 




45 x 105 mm 
Proveedor A 
170,1 1,2 
 No se presentó 
rotura del envase 
solo se presentó deformación por el 




45 x 105 mm 
Proveedor A 
327,8 2,3 
No se presentó 
rotura del envase 
Solo se presentó deformación por el 
cuerpo del envase cumple con el 
estándar 2P 
Tabla 4-28 (Continuación) 
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Muestra de envase 
Presión de 
Deformación Presión de Rotura 
Observaciones 
psi Mpa psi Mpa 
Envase aluminio 
45 x 115 mm 
Proveedor A 
171 1,2 
No se presentó 
rotura del envase 
Solo se presentó deformación por el 
cuerpo del envase cumple con el 
estándar 2P 304,9 2,1 
Envase aluminio 
45 x 115 mm 
Proveedor A 
313,4 2,2 
No se presentó 
rotura del envase 
Solo se presentó deformación por el 
cuerpo del envase cumple con el 
estándar 2P 
Envase aluminio 
45 x 150 mm 
Proveedor A 
292,3 2,0 
No se presentó 
rotura del envase 
 
Solo se presentó deformación por el 
cuello del envase solo se presentó 
deformación por el cuerpo del envase 
cumple con el estándar 2P. También 
cumple con el estándar UE 15 Bar 
Envase aluminio 
45 x 150 mm 
Proveedor B 
297,3 2,0 
No se presentó 
rotura del envase 
 
Solo se presentó deformación por el 
cuerpo del envase cumple con el 
estándar 2P. También cumple con el 
estándar UE 15 Bar 
Envase aluminio 
45 x 160 mm 
Proveedor A 
272 1,9 
No se presentó 
rotura del envase 
 
Solo se presentó deformación por el 
fondo del envase. cumple con el 
estándar 2P También cumple con el 
estándar UE 15 Bar 
Envase aluminio 
45 x 160 mm 
Proveedor A 
272 1,9 
No se presentó 
rotura del envase 
Solo se presentó deformación por el 
fondo del envase. cumple con el 
estándar 2P También cumple con el 
estándar UE 15 Bar 
Envase aluminio 
45 x 160 mm 
Proveedor B 
262,5 1,8 
No se presentó 
rotura del envase 
solo se presentó deformación por el 
cuerpo del envase cumple con el 
estándar 2P También cumple con el 
estándar UE 15 Bar 
Envase aluminio 
35 x 75 mm 
Proveedor A 
286,4 2,0 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el  cuello. 
Envase cumple con el estándar 2P 
174,7 1,2 
171 1,2 
Tabla 4-28 (Continuación) 
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Muestra de envase 
Presión de 
Deformación Presión de Rotura 
Observaciones 
psi Mpa psi Mpa 
Envase aluminio 
35 x 75 mm 
Proveedor A 
175,9 1,2 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el  cuello 




35 x 75 Proveedor 
A 
173,6 1,2 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el  cuello, no 





35 x 75 Proveedor 
A 
286,1 2,0 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el  cuello 
envase cumple con el estándar 2P, 
también cumple con el estándar de UE 
15 Bar 
Envase aluminio 
35 x 140 Proveedor 
A 
322,6 2,2 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el fondo 
envase cumple con el estándar 2P  
también cumple con el estándar de UE 
15 Bar 
Envase aluminio 
35 x 140 Proveedor 
A 
187,2 1,3 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el cuello y 
esto cumple con el estándar 2P 
179,5 1,2 
Envase aluminio 
35 x 95 Proveedor 
A 
314,1 2,2 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el cuello y 
este se soltó. cumple con el estándar 
2P  y también el de Europa UE 15 Bar 
Envase aluminio 
35 x 95 Proveedor 
A 
317,6 2,2 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el cuello y 
este se soltó. cumple con el estándar 
2P 
Envase aluminio 
35 x 125 Proveedor 
A 
173,3 1,2 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el cuello y 
este se soltó. cumple con el estándar 
2P 170.7 1,18 
Envase aluminio 
35 x 125 Proveedor 
B 
284,1 2,0 
No se presentó 
rotura del envase 
El envase se deformó por el cuello y 
este se soltó. cumple con el estándar 
2P y también cumple con el estándar 
de 15 bar de la UE 
Tabla 4-28 (Continuación) 
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Muestra de envase 
Presión de 
Deformación Presión de Rotura 
Observaciones 
psi Mpa psi Mpa 
Envase de Acero 
recubierto en 
PET Proveedor HD 
58 mm x 168 mm 
205X 604 
170,1 1,2 332,8 2,3 Deformación por el fondo y 
desprendimiento de la unión por el 
fondo. Cumple con el estándar 2P. 
Para el rotura también se presentó 
cumplimiento 
345,8 2,4 - - 
Envase de Acero 
recubierto en PET 
Proveedor HD 
58 x 203 mm 
205X 710 
199,4 1,4 313,2 2,2  
Deformación y explosión se realizó por 
el fondo. Cumple con el estándar 2P 
Tanto para deformación como rotura 
198,7 1,4 364,7 2,5 
239,3 1,6 - - 
Envase  hojalata 
58 x 203 mm 
Proveedor H 
(205X 710) 
173,3 1,2 312,2 2,2 
La explosión fue por el fondo. Cumple 
con el estándar 2P 
- - 378,6 2,6 
Envase de Acero 
recubierto en PET 
Proveedor HD 
58 mm x 150 mm 
(205X 509 ) 
232,1 1,6 334,5 2,3 
 
Deformación en el fondo y el cuello. La 
explosión se realizó por el fondo. 
Cumple con el estándar 2P y si lo 
comparamos con el estándar 15 Bar 
de la UE 
304,6 2,1 - - 
Envase de Acero 
recubierto en PET 
Proveedor HD 
58 mm x 150 mm 
(205X 509 ) 
232,1 1,6 334,5 2,3 
Deformación en el fondo y el cuello. La 
explosión se realizó por el fondo. 
Cumple con el estándar 2P y si lo 
comparamos con el estándar 15 Bar 
de la UE 304,6 2,1 - - 
Envase de Acero 
recubierto en PET 
Proveedor HD 58 
mm x 203 mm 
(205X 710 ) 
199,4 1,4 364,7 2,6 
Explotó por el fondo cumple con el 
estándar 2P tanto para rotura como en 
deformación 
 
198,7 1,4 - - 
239,3 1,6 - - 
- - - - 
Tabla 4-28 (Continuación) 
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Muestra de envase 
Presión de 
Deformación Presión de Rotura 
Observaciones 
psi Mpa psi Mpa 
313,3 2,2 - - 
Envase de Acero 
recubierto en PET 
Proveedor HD 
66 x 218 mm 
(211X 713) 
172,8 1,2 
No se presentó 
rotura del envase 
No se realizó o no estalló a las 
condiciones de estudio la explosión 
cumple con el estándar 2P 
232,1 1,6 
288,3 2,0 
Envase de Acero 
recubierto en PET 
(Proveedor HD) 58 
mm x 168 mm 
(205X 604) 
323,4 2,2 333,2 2,3 
La deformación fue por el fondo y la 
explosión por el fondo, cumple con el 
estándar 2P 
 
La prueba de deformación y rotura se aplicó individualmente a cada envase registrado en 
la tabla 4.28 y dependiente de la presión suministrada y las diferentes caídas de presión 
registradas por el equipo algunos envases registran más de un valor de presión. Cada 
dato registrado en la fila corresponde a las diferentes presiones registradas por el equipo.  
Todos los envases evaluados tanto de aluminio como de hojalata cumplen con los 




Prueba para el recubrimiento interno en el envase 
 
Prueba química con Sulfato de cobre 
Tabla 4-28 (Continuación) 
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La prueba química con Sulfato de Cobre es una prueba destructiva y cualitativa que 
permite identificar zonas del envase donde el recubrimiento no es uniforme y deja 
expuesto el metal. Se evaluaron de los diferentes tipos de envase metálicos disponibles 
para las pruebas: Envase de Aluminio Hojalata con recubrimiento e o i en lico. As como 
el envase con recubrimiento en PET. 
 
 
Figura 4-14 Prueba con sulfato de cobre envase de aluminio 
El envase de aluminio con recubrimiento e o i en lico al someterse a la prueba para 
evaluar la calidad del recubrimiento con una solución acida de sulfato de cobre tiene un 
comportamiento conforme a las especificaciones. Demostrándose que el recubrimiento 
se mantiene sin poros., como se aprecia en la Figura 4-14.  
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Figura 4-15 Prueba de sulfato envase de acero recubierto 
El envase de acero con recubrimiento en PET tiene un comportamiento conforme (Ver 
Figura 4-15) al someterse a una solución ácida de sulfato de cobre. No se observa 
ataque por parte de la solución de sulfato. 
 
 
Figura 4-16 Prueba de sul ato en envase de acero con recubrimiento e o i en lico 
 
 





Figura 4-17 Prueba de Sulfato en envase de hojalata con recubrimiento epoxifenólico. 
En el envase de hojalata de las tres muestras evaluadas uno de los  envases con 
recubrimiento e o i en lico  resentó puntos de corrosión por las líneas de ensamble en 
la parte del fondo y de la cúpula (ver Figura 4-15).Cuando se presentan estas 
situaciones, se realiza un nuevo muestreo y si el resultado persiste se rechaza el lote.La 
Figura 4-17 corresponde a dos de los tres envases de hojalata evaluados, que no 
presentaron puntos de corrosión. Con los envases de Aluminio y el de acero recubierto 
en PET el comportamiento en las tres unidades evaluadas es conforme, ver Figura 4-14 y 
4-15. 
 
Prueba de porosidad 
 
De acuerdo a los resultados obtenidos para la prueba de porosidad según Tabla 4-29, 
algunos envases presentan un mejor comportamiento en cuento a la prueba de 
conductividad. Los envases de aluminio de los proveedores evaluados cumplen en forma 
re roducible y con valores  or debajo de  ≤ 5 mA  Los envases de hojalata al tener un 
proceso de armado por tres zonas, cuerpo, fondo y cúpula, son más propensos a no 
mantener la uniformidad de aplicación por estas zonas y por lo tanto era de esperarse 
este resultado. 
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Tabla 4-29 prueba de porosidad 












en Proveedor A 
0,3 0,3 0,3 De las tres muestras evaluadas para 
este proveedor se presenta 
conformidad de acuerdo a los 
criterios establecidos en el protocolo 
que para recubrimiento epo i en lico 
es ≤ 5 mA. 
Aluminio Recubierto 
en Proveedor B 
2,7 2,7 2,7 De las tres muestras evaluadas  ara 
este  roveedor se  resenta 
con ormidad de acuerdo a los 
criterios establecidos en el  rotocolo 
que  ara recubrimiento e o i en lico 
es ≤ 5 mA. 
 




74,0 66,9 70,1 Estos valores no cumplen con los 
criterios establecidos en este 
protocolo, sin embargo en consulta 
realizada los valores de 
conductividad puede disminuir de 
acuerdo al número de capas que se 
aplican de recubrimiento; incluso 
algunos autores indican que los 
valores pueden llegar a rangos de 
300-800 mA. Es por esta razón que 
este criterio debe ser considerado 
en mutuo acuerdo considerando las 
características de la fórmula que 
será contenida (30). 
Envase de hojalata 
con recubrimiento 
en PET Proveedor 
HD 
1,0 9,0 10,0 Este  proveedor tiene criterio 
definido de≤ 10 mA 
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4.4 Protocolo para el control de calidad de envases para 
aerosol con diámetro de boca de 25,4 mm 
 
Gracias a la información de las diferentes fuentes bibliográficas consultadas, que 
sirvieron de sustento para la selección de los diferentes ensayos y de la aplicación 
experimental de dichas pruebas a diferentes envases metálicos para aerosol con un 
diámetro de boca de 25,4 mm se estructuró un protocolo de análisis el cual se presenta 
en el Anexo A.  
 
4.5 Socialización propuesta Guía de análisis para el 
control de calidad de envases metálicos para aerosol 
 
La propuesta de Guía de Análisis para el control de calidad de envases metálicos para 
aerosol se socializó ante representantes de la industria (Llenadores de aerosol y 
fabricantes de envases metálicos), y el sector académico, los cuales fueron invitados por 
medio electrónico y con confirmación telefónica. Las compañías e instituciones invitadas 
fueron PRODENVASES CROWN, RETYCOL, ICONTEC, FACULTAD DE QUÍMICA Y 
FARMACIA DE LA UNIVERSIDAD DEL ATLANTICO. 
 
Esta actividad se realizó en las instalaciones del Laboratorio de Análisis de 
Medicamentos, LACOAM, de la Universidad Del Atlántico, con la asistencia de 11 
representantes de las empresas mencionadas.  
 
Durante el desarrollo de esta actividad se pudo evidenciar el interés por parte de cada 
uno de los asistentes en el tema de los envases para aerosol. Al finalizar se realizó una 
encuesta con el objetivo de evaluar diferentes aspectos de la temática expuesta tales 
como utilidad de los contenidos, metodología utilizada durante la exposición, grado de 
motivación y nivel de asimilación entre otros aspectos. A continuación se describen cada 
una de las preguntas realizadas en la encuesta y su porcentaje de calificación la cual fue 
realizada en escala de 1-5, siendo 1 la mínima y 5 la máxima calificación. 
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1. Utilidad de los contenidos abordados en el seminario.  
El 60% de los asistentes calificó con valor de 4 en escala de importancia y el 40% calificó 
con 5. 
2. Metodología utilizada en el seminario: Respecto a los métodos y estrategias utilizadas 
por el expositor para impartir los contenidos.  
El 60% otorgó una calificación de 4 y el 40% de los asistentes de 5.  
3. Grado de Motivación del relator: El nivel de participación y de motivación ofrecido por 
el expositor. 
El 60% de los asistentes indicó una calificación de 5 y el 40% de 4.  
4. Claridad de la exposición: Respecto al lenguaje y orden dado al curso.  
El 50% de los asistentes califico con 5, el 40 % con 4 y el 10% con 3.  
5. Nivel de asimilación y compromiso Personal: El grado de interés y motivación de los 
asistentes.  
El 70% de los asistentes se calificó en 4, el 30 % calificó 3.  
6. Calidad del Material Presentado: El material presentado fue calificado así:  
El 60 % de los asistentes dio calificación de 5, el 30% de 4 y el 10% de 3.  
7. Infraestructura y comodidad del lugar de capacitación  
El 70% dio una calificación de 4 y el 30% de 5.  
8. Utilidad de la Guía presentada para la industria del Aerosol.  
El 60% calificó la utilidad de la propuesta en 5 y el 40% en 4.  
9. Cumplimiento del Horario y del Programa  
El 40% de los invitados lo calificó como 5, el 40% como 4, el 10% como 3 y el otro 10% 
como 1.  
10. Sugerencias y comentarios acerca de la Guía de análisis presentada.  
A continuación se presentan algunos de los comentarios realizados por los asistentes:  
Comentario 1: “E celente trabajo lo cual se recomienda llevarlo a entes de control para 
que se dé una mayor divulgación de los resultados y una mayor asimilación por parte de 
la industria de aerosoles”  
Comentario 2: “Socializar la guía a entes gubernamentales a la industria privada con el 
fin de enriquecerlos. En una próxima ocasión manejar la velocidad al hablar pues en 
ocasiones transmitió nerviosismo a pesar de tener un gran conocimiento del tema. 
Felicitar  or la novedad del tema”  
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Comentario 3: Propuesta a la actualización Colombiana con respecto a la normatividad 
internacional de referencia. Es importante por parte de los estudiantes conocer esta guía 
pues es una información com leta”   
Como estrategia complementaria de difusión se participó en el Simposio Internacional de 
Química evento organizado  or la Universidad Central “Marta Abreu” Cuba reali ado en 
junio 4-7 del 2013 con el tema “Análisis de la normatividad  ara el control de calidad de 
envases  ara aerosol”   
Recientemente  ue a robado  ara  ublicaci n el artículo titulado “Evaluaci n de la 
normatividad nacional e internacional aplicada al control de calidad de envases para 
aerosol” el cual será  ublicado en el mes de diciembre en la Revista Colombiana de 
Ciencias Químico Farmacéuticas.  
Con todas estas actividades realizadas se podrá sensibilizar a cada uno de los sectores 
que participan activamente en el control de calidad de envases metálicos de la industria 
aerosol y contribuir en el desarrollo académico de los estudiantes que cursan la 
asignatura de control de calidad en las diferentes facultades de Química y Farmacia 
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
5.1 Conclusiones 
Durante el desarrollo de este estudio se logró comprobar que la norma que rige el control 
de calidad para los envases de aerosol en Colombia, la NTC 1258: Envases metálicos a 
presión (aerosoles) con capacidad máxima de 1400 cm3, está incompleta y 
desactualizada.   
 
La NTC 1258 no contiene información sobre el control que se debe aplicar a los envases 
como las medidas dimensionales, la evaluación de  la efectividad del recubrimiento en los 
envases donde aplique y tampoco tiene en cuenta los estándares internacionales de 
presiones que deben cumplir los envases metálicos para aerosol, pruebas que son 
críticas para la eficiencia en el proceso de llenado, y para garantizar la seguridad en el 
almacenamiento y transporte. 
 
 Las evaluaciones dimensionales  que se establecen en las diferentes normas CSPA, 
FEA, IRAM, UNE, a los envases de aluminio y hojalata  en su mayoría son comunes, 
cambian son los criterios de aceptación considerando las diferencias de los materiales y 
el proceso de fabricación de los envases metálicos.  
 
La definición de estándares de calidad para el control de envases metálicos para aerosol 
puede mejorar la intercambiabilidad de envases,  ya sea a nivel de llenado de aerosoles, 
como de las partes que forman parte del empaque primario y secundario. 
 
El desarrollo de este estudio permitió proponer un guía  de análisis para el control de 
calidad en envases metálicos para aerosol con un diámetro de boca de envase de  25,4 
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mm (1 pulgada), el cual establece procedimientos, que en términos generales son 
sencillos y fáciles de ejecutar. 
 
Los envases analizados en las diferentes pruebas dimensionales,  cumplieron los 
criterios de aceptación establecidos en cada prueba. Los coeficientes de variación 
determinados en  envases de aluminio y hojalata se encuentran por debajo del 1%. 
 
Para las pruebas de deformación y rotura se encontró conformidad de los resultados 
tanto para envases de aluminio como de hojalata de acuerdo al estándar del DOT. 
 
5.2 Recomendaciones 
Teniendo en cuenta la diversidad de envases y tecnología empleada alrededor de la 
industria del aerosol se recomienda extender este tipo de estudios para los envases no 
metálicos para aerosol, como vidrio y plástico, esto permitirá tener una mayor información  
útil para la industria y la academia. 
Realizar estudios para el control de calidad de la válvula y su interrelación  con los 
envases metálicos de una pulgada sobre todo por su impacto en el ensamble del mismo. 
Esto permitirá tener información útil para el sector académico y la industria de  los  
procesos productivos relacionados con los productos en aerosol. 
Realizar estudios para el control de calidad de envases de 20 mm de diámetro de boca, 
esto permitirá tener mayor información útil para la industria y academia. 
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A. Anexo: Protocolo de análisis para el 
control de calidad de Envases Metálicos 





El crecimiento progresivo de la industria de aerosoles, se debe principalmente a la 
efectividad de este tipo de envase para contener, proteger, conservar y dosificar el 
producto, además, incluye otros elementos que influyen notablemente en la decisión final 
del usuario, como ser económico, amigable con el medio ambiente, sustentable, 
ergonómico y con buena apariencia (1).  
 
De acuerdo con la información de la Federación Latinoamericana del Aerosol (FLADA), 
Colombia tiene una producción anual aproximada de 15 millones de aerosoles, 
destacándose el segmento destinado a la fabricación de antitranspirantes y 
desodorantes; pero se espera que este número crezca en los siguientes años, gracias al 
esfuerzo de las empresas maquiladoras que están en la búsqueda de nuevas 
oportunidades (2).  
 
 
 Colombia cuenta con maquinaria e insumos de primer orden y con personal calificado 
para producir aerosoles con calidad internacional, sin embargo, es necesario controlar 
que la calidad de los envases utilizados en las diversas industrias sea acorde con las 
exigencias regulatorias y de los consumidores pues ello incide directamente en la calidad 
del producto final. 
 
El análisis de diferentes normas que existen a nivel nacional e internacional para el 
control de calidad de envases metálicos para aerosol, publicadas por el Instituto 
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Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC), la Federación Europea de Aerosoles 
(FEA), el Comité Europeo de Normalización (CEN), el Instituto Argentino de 
Normalización (IRAM), y The Consumer Specialty Products Associations (CSPA) muestra 
que las pruebas establecidas no están unificadas. En Colombia, el documento NTC-1258 
“Envases metálicos a  resi n (aerosoles) con ca acidad má ima de 1400 cm3”, no 
ofrece los parámetros necesarios para aplicarlo como parte de la rutina de inspección y 
control de calidad de los envases y así garantizar su calidad y seguridad. 
En este trabajo se escogieron los ensayos de control de calidad para envases de aerosol, 
teniendo en cuenta su incidencia y criticidad en el proceso de llenado en la industria 
farmacéutica y cosmética, así como su factibilidad experimental, los cuales se recopilaron 
en el protocolo de análisis que se presenta a continuación. 
CONSIDERACIONES GENERALES 
El ámbito de aplicación de productos de aerosol es sorprendentemente grande. Dentro 
de las categorías podemos ver aplicaciones de aerosol en productos farmacéuticos, 
alimentos, cosméticos, veterinarios, industriales, insecticidas. Debido a esta versatilidad 
de aplicaciones el sistema aerosol cobra una gran importancia y de allí el interés por 
conocer uno de los elementos básicos del sistema aerosol como es el material de envase 
metálico.  
Un sistema aerosol está constituido en términos generales por el envase, el concentrado, 
el propelente, la válvula y el activador (2) (Ver Figura 1). 
 




Figura 1. Partes de un producto Aerosol 
Envase: El envase metálico puede ser de Hojalata o de Aluminio. En el mercado también 
se encuentran en menor uso envases no metálicos de aerosoles hechos en vidrio y 
plástico. Los envases de vidrio generalmente están compuestos de silicatos de calcio y 
sodio. Usualmente tienen una capacidad de 3 a 118 mL, capaces de resistir una presión 
de 600 a 1200 psi-g.  
 
Granel (Concentrado): El concentrado como generalmente se conoce el producto, 
puede ser formulado en solución, suspensión, emulsión, gel y crema. 
 
Propelentes: Los gases propulsores (o propelentes) constituyen una parte muy 
importante de los aerosoles, puesto que proporcionan la energía de compresión 
(propulsora) del sistema aerosol. Los dos tipos de propulsores más utilizados son: gases 
licuados y gases comprimidos. Entre los gases licuados cabe destacar los hidrocarburos 
halogenados, sobre todo los compuestos clorofluorocarbonados (CFC) y los 
hidrocarburos (butano, propano y dimetiléter). Hay que señalar que, en virtud del 
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Protocolo de Montreal, sobre sustancias que dañan la capa de ozono de 1986, ha 
disminuido drásticamente el uso de compuestos CFC en los aerosoles (3). 
 
Válvula: Dispositivo mecánico que regula el flujo entre dos medios con diferentes 
presiones. Activador: Es el componente que facilita la apertura de la válvula y al mismo 
tiempo ayuda a una perfecta dispensación en cuanto a cantidad y calidad del producto 
 
Equipos e instrumentos  
 
Se deberán utilizar los siguientes equipos e instrumentos:  
 Calibrador pasa/ no pasa para diámetro interno de 25,4 ± 0,1 mm. 
 Calibrador pasa no pasa tipo anillo para diámetro externo de 31,30 ± 0,30 mm 
para envase de aluminio y de 31,01 ± 0,25 mm para envase de hojalata  
 Calibrador pie de rey, con una sensibilidad de 0,1 mm  
 Calibrador de altura electrónico, con una sensibilidad de 0,01 mm  
 Micrómetro digital con una sensibilidad de 0,01 mm  
 Calibrador Boxal, con una sensibilidad de 0,01 mm. 
 
 Equipo de medición para paralelismo y excentricidad dotado con un comparador 
de carátula con sensibilidad de 0,01 mm  
 Balanza, con una sensibilidad de 0,1 g  
 Equipo medidor de conductividad, con una sensibilidad de 0,1 mA  
 Equipo probador de resistencia de envases metálicos con un medidor de presión 
de 0,01 Mpa de precisión.  
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Materiales y reactivos  
 
 Agua destilada  
 Papel absorbente  
 Sulfato de sodio al 2%  
 
Descripción de la muestra  
 
En la inspección de recibo de la muestra de envases, es necesario verificar y registrar las 
observaciones relacionadas con los siguientes elementos: aspecto general, apariencia, 
abolladuras, limpieza, presencia de material extraño, litografía defectuosa. Igualmente se 
deben registrar los datos del fabricante, la precedencia, el número del lote, así como la 
fecha y el responsable del muestreo. 
 
Pruebas dimensionales para los envases de aerosol 
  
Determinación de los diámetros interno y externo de la boca del envase 
  
La determinación de los diámetros interno y externo de la boca del envase es de gran 
importancia pues el incumplimiento de las especificaciones afecta el proceso de agrafado 
o engargolado entre la taza de la válvula y la boca del envase, generando defectos como 
falta de acople entre el envase y la válvula y/o entre las subtapa y el envase. La falta de 
acople entre el envase y la válvula puede generar expulsiones de la válvula, cuando el 
producto terminado pase por la prueba de agua caliente, al final de la línea de producción 
de llenado de aerosoles. De igual manera, puede ocasionar filtraciones que inducen 
pérdida de peso del producto y descarga del propelente, generando riesgos que son 
críticos para los usuarios durante el almacenamiento, debido a las características de 
inflamabilidad del propelente.  
En aquellos casos en que los activadores realizan el ajuste en la parte externa de la boca 
del envase, la medida del diámetro externo incide directamente en el acople entre el 
activador y la válvula, afectando la funcionalidad del envase. 








1. Utilizar un calibrador pasa/no pasa el cual debe tener un diámetro correspondiente al 
límite su erior establecido, que es de 25,5 mm en el e tremo “no  asa” y 25,3 mm en el 
e tremo “ asa” (Fi ura 2a)   
2. Antes de iniciar la medición, asegurar que la boca del envase y el calibrador pasa no 
pasa se encuentran limpios y libres de material extraño.  
3. Con el fin de verificar que el diámetro de la boca corresponda con el establecido, 
introducir el calibrador en la boca del envase  or el e tremo “ asa”, teniendo cuidado de 
no forzarlo para evitar deformación en el mismo envase. Si el diámetro interno 
corresponde con la medida del calibrador el instrumento ajustará libremente en la boca 
del envase.  
4. Reali ar el  rocedimiento descrito en el  aso 3 con el e tremo “no  asa”,  ara veri icar 
que la abertura del envase esté por debajo del límite superior establecido. Si la 
dimensión de la boca del envase es 25,5 mm el calibrador no ajustará libremente o no 
pasará. Esto es aceptable pues significa que el envase tiene un diámetro interno de boca 








Figura 2. Calibrador pasa no pasa a). Para diámetro interno b). Para diámetro externo  
 




1. Para realizar esta determinación utilizar un calibrador pasa no pasa tipo anillo, 
ajustado a las medidas del envase de aluminio y de hojalata según el caso, el cual tiene 
un diámetro correspondiente al límite superior, que en la cara “ asa” es de 31,26 mm, 
como valor mínimo para envases de hojalata y 31,6 mm para envases de aluminio. En la 
cara “no  asa” las dimensiones del calibrador son 30,76 mm  ara envases de hojalata 
como valor máximo y 31,00 mm para envases de aluminio (Figura 2b).  
 
2. Con el fin de verificar que el diámetro de la boca corresponda con el establecido, 
introducir el calibrador en la boca del envase  or la cara “ asa”, teniendo cuidado de no 
forzarlo para evitar deformación en el mismo envase. Si el diámetro externo está por 
debajo del límite superior especificado, la boca del envase ajustará libremente en el  
Calibrador 
3  Reali ar el  rocedimiento descrito en el  aso 3 con el e tremo “no  asa”,  ara veri icar 
que la abertura del envase esté por debajo del límite superior establecido. De igual 
manera, si el diámetro e terno es mayor del límite es eci icado al colocar la cara “no 
 asa” en la boca del envase, el instrumento no debe ajustar libremente   
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Determinación de los diámetros interno y externo con calibrador pie de rey  
Procedimiento  
1. Utilizar un calibrador pie de rey con una sensibilidad de 0,1 mm  
2. Medir la zona señalada en la Figura 3, para el diámetro interno (A) y externo (B) de la 
boca del envase en 2 puntos diferentes y equidistantes.  
3. Para cada envase determinar el promedio de las mediciones. Las especificaciones y el 
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Determinación de la altura total del envase  
 
La importancia de realizar esta determinación radica en que la falta de homogeneidad de 
la altura total de los envases puede afectar el proceso de llenado debido a la generación 
de tiempos improductivos ocasionados por la detención automática de la línea de 
producción. El incumplimiento de las especificaciones de esta dimensión también afecta 
la capacidad del envase e incide directamente en la probabilidad de que la válvula sufra 




1. Las unidades muestreadas se pueden ensayar con la ayuda de un calibrador 
electrónico de altura, como el que se muestra en la figura 4, que posea una sensibilidad 
de 0,01 mm.  
2. Para realizar el ensayo, ajustar la placa de medición sobre la boca del envase.  
 
3. El valor que aparece en la pantalla del calibrador se anota en el reporte de control de 
calidad y se compara con la especificación establecida para el material que se está 
evaluando.  
 









Determinación del Diámetro del cuerpo  
 
Para evaluar la importancia de esta determinación y su incidencia en el proceso 
productivo, es necesario tener en cuenta que en las líneas de llenado del aerosol se 
encuentran una serie de aditamentos en forma de estrella cuya función es engranar, 
recoger y alinear el envase para que este sea colocado en las diferentes zonas: 
inyección de producto, agrafado, inyección de gas y paso por la banda transportadora. Al 
existir incumplimiento de las especificaciones del diámetro del cuerpo, por ejemplo un 
valor por debajo del límite inferior especificado, se genera falta de alineación y al llegar a 
la zona de inyección del producto, propelente, o en la zona de agrafado la presión 
ejercida por los inyectores de la maquina maltrata la válvula. Si por el contrario, el defecto 
se presenta por incumplimiento en el límite superior, las estrellas de la línea de llenado 
generan maltrato alrededor del diámetro del cuerpo.  
 
De otra parte, la falta de cumplimiento de los requisitos del diámetro del cuerpo incide en 
las mediciones para la evaluación de la capacidad del envase y en el ajuste del cuerpo a 
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los dispositivos usados para mantener los envases sumergidos en el baño de agua 
utilizado en la prueba hermeticidad en el producto final. En las operaciones al final del 
proceso productivo, en los envases de aluminio, el valor del diámetro fuera de 
especificaciones afecta el ajuste de la sobretapa y/o tapa y en los envases de hojalata 
afecta el buen acople entre la cúpula y el cuerpo del envase.  
 
Si el diámetro del cuerpo es mayor que el permitido, el empaque en cajas puede no ser 





1. Utilizar un calibrador pie de rey, con una sensibilidad de 0,1 mm.  
2. Medir la zona señalada para el diámetro del cuerpo del envase (D) según se muestra 
en la figura 3, en 3 puntos diferentes y equidistantes, es decir en intervalos de 60°.  
3. Para cada envase, determinar el promedio de las mediciones. Las especificaciones y 
el criterio de aceptación se observan en la tabla 1.  
 
Determinación de la altura de contacto y espesor del rizo  
 
La función fundamental del orificio del envase y su rizo es servir de alojamiento a la 
válvula. Por ello, es importante comprobar que el punto de la mejor circunferencia, sobre 
el que se ágrafa dicha válvula esté posicionado correctamente en altura, de acuerdo al 
plano de altura de contacto de la figura 5a. La falta de cumplimiento de las 
especificaciones en esta determinación afecta el proceso de agrafado o engargolado 
entre la taza de la válvula y la boca del envase, generando posibles filtraciones del gas o 
del producto y también la expulsión de la válvula. Se debe tener presente que la filtración 
se considera un defecto crítico porque se relaciona directamente con la pérdida de peso 
del producto y además, con la descarga del propelente, generando riesgos para los 
usuarios durante el almacenamiento debido a su características de inflamabilidad. 
  
 





1. Utilizar para la determinación de la altura de contacto, un calibrador tipo Boxal, 
con una sensibilidad de 0,01 mm. 
2. Colocar el calibrador en la boca del envase como se indica en las figuras 5a y 5b 
y ajustarlo con el botón de calce que se encuentra en la parte superior del 
instrumento.  
3. Girar el envase 360º en torno a su eje vertical y observar constantemente la 
medida que indica la aguja del instrumento.  
4. Tomar la lectura arrojada por el instrumento en tres puntos distintos, en intervalos 
de 60°.  
 
Figura 5. a. Plano de altura de contacto, b. Medición de altura de contacto con calibrador 
Boxal, c. Medición de espesor del rizo con un micrómetro  
 




1. Para determinar el espesor del rizo se debe utilizar un micrómetro digital con una 
sensibilidad de 0,01 mm. 
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2. Posicionar el micrómetro en la parte superior de la boca del envase exactamente 
en el rizo, como se indica en la figura 5c. 
3. Seguidamente ajustar el micrómetro y registrar la medida en tres puntos 
equidistantes.  
 
Determinación del paralelismo 
 
Esta determinación es significativa pues su cumplimiento afecta la continuidad del 
proceso de llenado; también afecta el paso de agrafado o engargolado entre la taza de la 
válvula y la boca del envase. Se debe tener en cuenta que la falta de paralelismo puede 




1. Para realizar la prueba de paralelismo es necesario contar con un equipo de 
medición de paralelismo dotado con comparador de carátula con una sensibilidad 
de 0,01 mm 
2. Colocar el envase en forma vertical, apoyado sobre la base y resguardado por el 
apoyo vertical en forma de V, como se observa en la figura 6a. 
3. Seguidamente, ajustar el palpador del comparador de modo que haga contacto 
sobre el rizo (rulo) en sentido radial, de acuerdo al tamaño del envase 
4. Girar lentamente el envase sobre su eje longitudinal y el apoyo en forma de V. 
5.  Anotar las lecturas máxima y mínima observadas al efectuar dicho giro.  
 





Figura 6. a. Determinación del paralelismo b. Determinación de excentricidad de la boca  
 




1. Para esta determinación, utilizar un comparador de carátula que posea una 
sensibilidad de 0,01 mm. 
2. Colocar el instrumento de medición sobre una superficie perfectamente plana y 
nivelada. 
3. Ubicar el envase sobre una superficie de apoyo, dejando como mínimo, 10 mm de 
la parte posterior del envase, sin apoyo (Figura 6b). 
4. Colocar la barra de medición en contacto con el borde exterior del rulo y girar 
lentamente el envase 360°, sobre su eje longitudinal. 
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Determinación de la capacidad de rebalse del envase  
 
Este ensayo se debe realizar dado que su incumplimiento puede generar desviaciones 
en el volumen del contenido y en la relación del volumen concentrado/propelente que se 
debe mantener dentro del margen de seguridad establecido para el llenado del producto. 
En la práctica en los procesos de llenado de aerosol el volumen utilizado corresponde 70 




1. Determinar en una balanza con una sensibilidad de 0.1 mg, la masa del envase 
vacío y seco. 
2. Determinar la masa del envase lleno con agua destilada a una temperatura 
comprendida entre 20 ± 2°C, teniendo cuidado de que el agua no se rebalse. 
3. Manteniendo el envase sobre la balanza, completar el llenado utilizando una 
pipeta o gotero hasta el rebalse. 
4. Secar el exceso de agua que se desborda con papel absorbente y determinar la 
masa. 
5. Repetir lo indicado en los puntos anteriores, con dos envases adicionales. 
6. Para cada envase, calcular la capacidad a rebalse con la Ecuación 1 y la 








Vi: Capacidad a rebalse del envase en mililitros, de cada determinación.  
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V: Capacidad a rebalse final en mililitros.  
m2: Masa del envase lleno, en gramos.  
m1: Masa del envase vacío, en gramos.  
ρ: Densidad del a ua a tem eratura de ensayo (entre 20 y 25 ° C) en gramos por mililitro.  
Nota: Para efectos de cálculo se considera la densidad del agua como igual a 1,0 g/ml. 
 
Pruebas de desafío  
Porosidad del recubrimiento interno  
 
Esta prueba aplica para los envases que contengan un recubrimiento interno con barniz o 
laca sanitaria. Su falta de cumplimiento incide directamente sobre la estabilidad del 
producto, por lo cual este defecto se cataloga como crítico. La porosidad del 
recubrimiento interno se determinará de acuerdo con un método electroquímico, usando 
un equipo adecuado para este propósito como por ejemplo el conductímetro con una 





1. Llenar el envase con solución de sulfato de sodio al 2% previamente preparada.  
2. Introducir los electrodos del conductímetro en ella, sin tocar las paredes ni el fondo.  
3. Aplicar una diferencia de potencial de 6.3 V por un tiempo de 4 segundos.  
4. Al finalizar este tiempo, registrar la lectura del conductímetro en miliamperios. 
 
Prueba de deformación y estallido  
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Esta prueba es de gran importancia puesto que determina en gran medida la seguridad 
de las personas y las instalaciones durante el proceso de llenado, almacenamiento y 
transporte de los productos en aerosol, por lo cual, se considera que la falta de 




1. Seleccionar los envases vacíos escogidos al azar de un lote homogéneo de acuerdo al 
plan de inspección establecido por cada empresa fabricante.  
 
2. Posicionar el envase en la boquilla sujetadora del equipo probador de resistencia de 
envases metálicos equipado con un medidor de presión de 0,01 Mpa de precisión (Figura 
7).  
3. Operar el equipo de acuerdo con el respectivo manual de instrucciones.  
4. Registrar la presión señalada en la pantalla, en el momento que el envase se deforma.  
5. Registrar la presión señalada en la pantalla cuando el envase se estalla o cuando se 





Figura 7. Equipo probador de resistencia de envases metálicos 






El protocolo de análisis para el control de calidad en envases metálicos para aerosol con 
un diámetro de boca de envase de 25,4 mm (1 pulgada), propuesta en este estudio, 
establece procedimientos, que en términos generales son sencillos y fáciles de ejecutar. 
La disponibilidad de este protocolo constituye una herramienta valiosa para el análisis de 
eventos que se presentan durante el proceso de llenado y grafado, ya que establece la 
incidencia del incumplimiento de los requerimientos y de las características de calidad del 
envase en dicho proceso, dado que los defectos en las dimensiones del envase, en 
especial en la zona de la boca donde se ajusta la válvula, están estrechamente 
relacionados con la hermeticidad y el acople del conjunto válvula y activador. A nivel de 
seguridad es importante el desarrollo de las pruebas de presión del envase pues esto va 
a garantizar la seguridad para los usuarios durante el llenado del aerosol, 
almacenamiento y transporte. 
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Tabla 1 Anexo A. Especificaciones y Criterios de aceptación de las pruebas para envases metálicos de 25,4 mm de 
diámetro de boca. 
 
Prueba Especificaciones Criterio de aceptación 
Determinación 
del diámetro 
interno de la 
boca con galga 
El e tremo “ asa” del calibrador 
ajusta libremente en la boca del 
envase  y   el e tremo “no  asa” 
del  calibrador, no ajusta 
libremente en la boca del envase. 
Todos los envases ensayados (de acuerdo al plan de 
muestreo) deben cumplir con   las especificaciones 
Determinación 
del diámetro 
externo de la 
boca con galga 
El e tremo “ asa” del calibrador 
ajusta libremente en la boca del 
envase  y   el e tremo “no  asa” 
del  calibrador, no ajusta 
libremente en la boca del envase. 
Todos los envases ensayados (de acuerdo al plan de 
muestreo) deben cumplir con   las especificaciones 




Prueba Especificaciones Criterio de aceptación 
Determinación del 
diámetro interno 
de la boca con pie 
de  rey 
25,4 ± 0,1 mm 
 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de las 




de la boca con pie 
de  rey 
Envase de Aluminio: 31,30 ± 0,30 
mm 
Envase de Hojalata: 31,01 ± 0,30 
mm 
 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de las 
medidas (de acuerdo al plan de muestreo) cumple  con  las 
especificaciones 
Determinación de 
la altura total 
Envase de Aluminio: C ± 0,5 mm  
Envase de Hojalata: C ± 1,0 mm 
 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de las 





Envase de Aluminio: D ± 0,3 mm 
Envase de Hojalata: D ± 0,5 mm 
 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de las 
medidas (de acuerdo al plan de muestreo) cumple  con  las 
especificaciones 




Prueba Especificaciones Criterio de aceptación 
Determinación de 
la altura de 
contacto 
Envase de Aluminio: 4.25 +/- 0,20 
mm  
Envase de Hojalata: 4.00 +/- 0,20 
mm  
 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de los 
resultados de los envases evaluados (de acuerdo al plan de 
muestreo seleccionado) se encuentran dentro de los límites 
establecidos según al tipo de envase 
Determinación del  
espesor del rizo 
Envases de Hojalata: 3,3 ± 0,18 mm 
Envases de Aluminio: 3,81 ± 0,38 
mm 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de las 




La diferencia encontrada entre el 
dato mayor y el menor no debe ser 
mayor a 0,25 mm 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de la 
diferencia entre las medidas (de acuerdo al plan de muestreo) 
cumple  con  la especificación 
Determinación de 
excentricidad de  la 
boca  
La máxima excentricidad permitida 
1,2 mm.  
 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de las 
medidas (de acuerdo al plan de muestreo) cumple con la 
especificación  
 




Prueba Especificaciones Criterio de aceptación 
Determinación de 
la capacidad a 
rebalse 
≤ 100 mL: ± 4 mL  
101 - 200 mL: ± 6 mL  
201 – 400 mL: ± 8 mL  
401 – 700 mL: ± 13 mL  
701 – 1400 mL: ± 20 mL  
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de las 
medidas (de acuerdo al plan de muestreo) cumple con el 






Envases de Aluminio  
Barnices e o i  en licos ≤ 5 mA  
Barnices PAM ≤ 10 mA  
Envases de hojalata  
Recubrimiento de un  aso: ≤ 45 mA 
Recubrimiento de dos  asos: ≤ 35 
mA. 
El lote de envases cumple con el ensayo si el promedio de las 
medidas (de acuerdo al plan de muestreo) cumple con las 
especificaciones de acuerdo al tipo de envase  
 
Determinación de 
la presión de 
deformación y 
estallido 
Resistencia a la deformación / a la 
rotura  
Envase estándar: ≥ 0,96/1,45 M a  
Envase 2P: ≥ 1,10/1,65 M a  
Envase 2Q: ≥ 1,24/1,86 M a  
 
Esta prueba debe realizarse a 1 de cada 25000 envases. El lote 
de envases cumple con el ensayo si todos los envases 
seleccionados resisten los valores especificados de presión para 
la deformación y estallido según sea el tipo de envase Estándar, 
2P o 2Q, proporcionado por el fabricante. En caso de no cumplir 
con las especificaciones, se debe tomar por muestreo al azar 10 
unidades adicionales. Si alguno de los envases evaluados del 




Prueba Especificaciones Criterio de aceptación 
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